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Hallituksen esitys Eduskunnalle ihmisoikeuksien ja
ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja ldiketieteen alalla
tehdyn yleissopimuksen seki siihen liittyvien ihmisten toi-
sintamisen kieltimisestii ja ihmisalkuperii olevien elinten
ja kudosten siirroista tehtyjen lisipoytikirjojen hyvik-
symisestd seké laeiksi niiden lainsifidinnén alaan kuulu-
vien méiriysten voimaansaattamisesta ja rikoslain 11 lu-
vun 11 §:n ja 47 luvun 3 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan, ettd eduskunta hy-
viksyisi Euroopan neuvoston puitteissa ih-
misoikeuksien ja ihmisarvon suojaamisesta
biologian ja lddketieteen alalla tehdyn yleis-
sopimuksen samoin kuin yleissopimukseen
tehdyt lisdpoytékirjat ihmisten toisintamisen
kieltdmisestd sekd ihmisalkuperdd olevien
elinten ja kudosten siirroista.

Yleissopimus allekirjoitettiin 1997
Oviedossa. Siind ilmaistaan bioldketiedettd
koskevat tirkeimmit ihmisoikeusperiaatteet.
Yleissopimus siséltdd yhteiset ihmisoikeuk-
sien ja ihmisarvon suojaamista koskevat vi-
himmaiisvaatimukset sekd olemassa olevilla
ettd kehittyvilld biolddketieteen sovelta-
misaloilla.

Yleissopimuksen keskeiset velvoitteet kos-
kevat terveydenhuoltopalveluiden ja niiden
ammatillisuuden turvaamista, henkilon suos-
tumusta lddketieteellisiin toimenpiteisiin, yk-
sityiseldmédn suojaa ja tiedonsaantioikeutta
terveyttd koskevista tiedoista, yksilon peri-
madn liittyvid kysymyksid, yksilon suojaa
biolddketieteellisissd tutkimuksissa sekd ih-
misen elinten ja kudosten irrottamista elin-
siirtoa varten.

Lisdpoytakirjat siséltaviat yleissopimusta
tdydentdvid ja tdsmentdvid sddnnoksid erdi-
den erityisalueiden osalta. Toisintamiskieltoa
koskeva lisdpoytikirja allekirjoitettiin Parii-
sissa 1998. Sen mukaan kiellettyjd ovat toi-
menpiteet, joiden tarkoituksena on luoda toi-
sen ihmisen, eldvén tai kuolleen, kanssa pe-
riméltddn samanlainen ihminen. Elinten ja
kudosten siirtoja koskeva lisdpoytékirja alle-
kirjoitettiin Strasbourgissa 2002. Sen p#a-
médrdnd on suojella ihmisen perusoikeuksia
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elinten ja kudosten siirroissa sekd ndihin liit-
tyvissd tutkimuksessa.

Yleissopimus ja lisdpoytikirjat asettavat
sopimusvaltioille vahimmaiisvelvoitteet, mut-
ta valtiot voivat soveltaa myos laajempaa
suojaa kansallisella tasolla.

Yleissopimus ja sen lisdpoytdkirja elinten
ja kudosten siirroista ovat niin sanottuja se-
kasopimuksia siséltden tiettyjd yhteison ja ja-
senvaltioiden toimivaltaan kuuluvia mii-
rayksid.

Esitykseen siséltyy lakiehdotus yleissopi-
muksen ja lisdpoytikirjojen lainsddddnnon
alaan kuuluvien mé#drdysten voimaansaatta-
misesta.

Suomen lainsddddntd on pddsddntoisesti
sopusoinnussa yleissopimuksessa ja lisipoy-
tikirjoissa asetettujen velvoitteiden kanssa.
Yleissopimuksen ja lisdpoytikirjojen voi-
maansaattaminen edellyttdd kuitenkin peri-
mén ja vammaisuuden lisddmistd rikoslakiin
syrjintdperusteiksi. Tdmdn vuoksi esitys si-
sdltdd myos ehdotuksen rikoslain muuttami-
sesta.

Yleissopimus on tullut kansainvilisesti
voimaan 1999. Toisintamiskieltoa koskeva
lisdpoytdkirja tuli kansainvilisesti voimaan
2001 ja elinten ja kudosten siirtoja koskeva
lisdapoytikirja puolestaan 2006. Yleissopimus
ja sen lisdpoytékirjat tulevat kukin Suomessa
voimaan kolmen kuukauden kuluttua rati-
fioimiskirjan tallettamista seuraavan kuukau-
den ensimmadisestd pdivistd. Lait ovat tarkoi-
tetut tulemaan voimaan samana ajankohtana
kuin yleissopimus ja lisdpoytakirjat tulevat
voimaan.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto
1.1 Euroopan neuvoston toiminta

Euroopan neuvosto (EN) on yleiseurooppa-
lainen kansainvélinen jirjesto, jossa on 47 ji-
senvaltiota. Jéarjestd rakentaa ja kehittdd eu-
rooppalaisten ihmisoikeuksia, demokratiaa ja
oikeusvaltion periaatteita.

EN:ssa on otettu esille kysymyksid, joita
on noussut esiin lddketieteen ja teknologian
kehittyessd. Asiaa on kisitelty parlamentaari-
sessa yleiskokouksessa ja bioetiikkaa kisitte-
levdssd tilapdisessd asiantuntijakomiteassa
(CAHBI), joka on nykyisin bioetiikan johto-
komitea (CDBI). Samaan aikaan useat maat
ovat kisitelleet niitd kysymyksid kansallisel-
la tasolla.

Ihmisoikeuksia ja biologiaa sekéd ladketie-
dettd koskevien vaatimusten kansainvélinen
yhtendistdminen on katsottu tarpeelliseksi.
Euroopan oikeusministerit ehdottivat 17.
konferenssissaan péidtoslauselmassa n:o 3, et-
td ministerikomitea antaisi CAHBI:n tehtd-
viksi tutkia, olisiko mahdollista valmistella
eurooppalainen puiteyleissopimus, jossa ase-
tettaisiin yhteiset vaatimukset yksilon suo-
jaamiseksi biolddketieteen kehittyessd. EN:n
parlamentaarinen yleiskokous (PACE) kehot-
ti kesdkuussa 1991 ministerikomiteaa suun-
nittelemaan puiteyleissopimuksen, johon si-
séltyisi varsinainen teksti yleisine periaattei-
neen ja erityisid kysymyksid koskevia lisé-
poytikirjoja. Syyskuussa 1991 EN:n ministe-
rikomitea antoi CAHBI:n tehtdviksi valmis-
tella ldheisessd yhteistydssd ihmisoikeuksien
johtokomitean (CDDH) ja Euroopan terveys-
asioiden komitean (CDSP) kanssa puiteyleis-
sopimuksen, joka on avoinna myds EN:n ul-
kopuolisille valtioille ja jossa asetettaisiin
yhteiset vaatimukset yksilon suojaamiseksi
biolddketieteen alalla, sekd valmisteltaisiin
tarvittaessa yleissopimukseen liittyvid poyta-
kirjoja.

Maaliskuussa 1992 CAHBI asetti biolagke-
tieteen asiantuntijoista koostuvan tyéryhmén
valmistelemaan luonnosta yleissopimukseksi.

Heindkuussa 1994 yleissopimuksen luon-
nos saatettiin yleisesti keskusteltavaksi ja sii-
td pyydettiin parlamentaarisen yleiskokouk-
sen lausunto. Seuraavasta luonnosversiosta
saatiin tiede- ja teknologiakomitean, oikeus-
ja ihmisoikeusasioiden johtokomitean seki
sosiaali-, terveys- ja perheasioiden komitean
raportit. CDBI viimeisteli yleissopimusluon-
noksen. Ministerikomitea hyviksyi ihmisoi-
keuksien ja yksilon ihmisarvon suojaamisesta
biologian ja lddketieteen alalla tehdyn yleis-
sopimuksen, jiljempdnd yleissopimus, 19
paivand marraskuuta 1996. Sopimus avattiin
allekirjoitettavaksi 4 pédivdnd huhtikuuta
1997 Oviedossa, jolloin muun muassa Suomi
allekirjoitti sen. Kansainvilisesti yleissopi-
mus tuli voimaan 1 pdivéani joulukuuta 1999,
jolloin viisi maata oli ratifioinut sen. 34 EN:n
jasenvaltiota on allekirjoittanut yleissopi-
muksen ja 22 on sen ratifioinut.

Yleissopimuksen lisdpoytékirjat on laadittu
CDBI:n, CDDH:n ja CDSP:n seki asiantunti-
jatyoryhmien toimesta. lhmisen toisintamisen
kieltamista késitteleva lisapoytékirja tuli kan-
sainvilisesti voimaan 1 pdivdand maaliskuuta
2001. Toisintamiskieltoa koskevan poytikir-
jan on allekirjoittanut 31 ja ratifioinut 17
EN:n jdsenvaltiota. Suomi allekirjoitti timéan
lisdpoytikirjan 12 pdivand tammikuuta 1998.

Ihmisalkuperéd olevien elinten ja kudosten
siirroista tehtyd lisdpoytikirjaa, jéljempéana
elin- ja kudossiirtopdytikirja, laatimista var-
ten CAHBI asetti 1991 erillisen asiantuntija-
tydryhmin. Elin- ja kudossiirtopdytakirjan
on allekirjoittanut 20 ja ratifioinut 8 EN:n ji-
senvaltiota ja se on tullut kansainvilisesti
voimaan 1 pdivind toukokuuta 2006. Suomi
allekirjoitti lisdpoytékirjan 26 pdivianid kesi-
kuuta 2006.

Lisdpoytékirjat tdydentdvit ja tdsmentdvit
yleissopimusta ja niitd sovelletaan yhdessd
yhtend instrumenttina.

Yleissopimus ja lisdpoytdkirjat ovat avoin-
na allekirjoittamista varten EN:n jdsenval-
tioille, EN:n ulkopuolisille yleissopimuksen
valmisteluun osallistuneille valtioille, Euroo-
pan yhteisolle sekd niille EN:n ulkopuolisille
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valtioille, jotka EN on kutsunut liittymé&édn
yleissopimukseen. Allekirjoittaja voi ratifioi-
da lisdpoytdkirjan ainoastaan, jos se on
aiemmin ratifioinut tai ratifioi samanaikaises-
ti yleissopimuksen.

Suomen ei ole tarkoitus tdssd vaiheessa al-
lekirjoittaa eikd ratifioida syyskuun 1 pdiva-
nd 2007 kansainvilisesti voimaan tullutta
ladketieteellisestd tutkimuksesta tehtyd lisd-
poytikirjaa. Yleissopimuksen neljds lisdpoy-
tikirja geenitesteistd on hyviksytty ministe-
rikomiteassa 7 pidivdand toukokuuta 2008.
Suomi on allekirjoittanut poytikirjan 27 péi-
vénd marraskuuta 2008.

1.2 Yleissopimuksen sisilto

Yleissopimus on ensimmdinen kansainviéli-
nen sopimus, joka téhtdéd ihmisyksilon oikeuk-
sien suojeluun bioldéketieteellisen teknologian
kehittyessd nopeasti. Sen johtoideana on ih-
misarvon kunnioitus, itseméirddminen ja yksi-
tyisyyden suojelu. Yleissopimus tidydentdd
muita kansainvélisid ihmisoikeuksia suojaavia
ja takaavia sopimuksia. Ndin edistetddn myos
ihmisoikeuksia niissd maissa, jotka tulevat so-
pimusjérjestelméan osapuoliksi.

Keskeiset velvoitteet koskevat terveyden-
huoltopalveluiden ja niiden ammatillisuuden
turvaamista, henkilén suostumusta lddketie-
teellisiin toimenpiteisiin, yksityiseldimén suo-
jaa ja terveyttd koskevaa tiedonsaantioikeut-
ta, yksilon perintotekijoihin liittyvid kysy-
myksid, yksilén suojaa biologisissa ja ladke-
tieteellisissé tutkimuksissa sekéd ihmisen elin-
ten ja kudosten irrottamista elinsiirtoa varten.

Yleissopimus soveltuu kaikenlaiseen puut-
tumiseen yksilon oikeuksiin terveydenhuol-
lossa. Yksilon koskemattomuuteen voidaan
puuttua vain, kun timi on antanut vapaaeh-
toisen tietoon perustuvan suostumuksensa.
Hén voi milloin tahansa vapaasti peruuttaa
suostumuksensa. Yleissopimuksessa sddde-
tddn myos tilanteista, jolloin kyseinen henki-
16 el vol antaa suostumustaan, mielenter-
veysongelmista kirsivien henkildiden suoje-
lusta ja hététilanteista. Yleissopimus sisaltdd
midrdyksid oikeudesta saada terveyttd kos-
kevia tietoja.

Kaikenlainen syrjintd perimén perusteella
on sopimuksen mukaan kielletty. Sairautta
ennustavia geenitestejd voidaan tehd4 ainoas-

taan terveydellisiin tarkoituksiin tai tervey-
teen liittyvéd tieteellistd tutkimusta varten.
Ihmisen periméén voidaan puuttua sen muut-
tamiseksi vain ennalta ehkdisyd, diagnoosin
tekemistd sekd hoitoa varten ja vain, jos tar-
koituksena ei ole muuttaa jilkeldisten peri-
mid. Yleissopimus sisdltdd yleiset periaatteet
elinten ja kudosten irrottamiseksi eldvistid
luovuttajista elinsiirtoa varten. Yleissopimus
ja sen lisdpoytakirjat kieltavit taloudellisen
hyoddyn tavoittelun ihmisruumiin ja sen osien
kaytossd elin- ja kudossiirroissa. Jos henkil6
on kérsinyt aiheetonta vahinkoa toimenpiteen
seurauksena, hin on oikeutettu oikeudenmu-
kaiseen korvaukseen laissa sdddettyjen edel-
lytysten ja madrdysten mukaisesti.
Yleissopimuksen mukaan tieteellinen tut-
kimus biologian ja lddketieteen alalla on va-
paata sopimuksen ja muiden ihmisen suoje-
lua koskevien madrdysten puitteissa.
Yleissopimuksen siséltdmille oikeuksille ja
suojalle ei saa asettaa muita kuin sellaisia ra-
joituksia, joista on sdddetty laissa ja jotka
ovat vilttamattomid demokraattisessa yhteis-
kunnassa yleisen turvallisuuden wvuoksi, ri-
kollisuuden estdmiseksi, yleisen terveyden
suojaamiseksi tai muiden henkildiden oike-
uksien ja vapauksien turvaamiseksi.
Yleissopimukseen on laadittu niin sanottu
selitysmuistio (Explanatory Report; ETS No.
164), joka sisdltdd sopimusartiklojen yksi-
tyiskohtaiset perustelut. Selitysmuistio perus-
tuu CDBI:ssa kdytyihin neuvotteluihin, asi-
antuntijakuulemisiin ja jidsenvaltioiden esit-
tdmiin ndkemyksiin. Selitysmuistio ei ole
kuitenkaan sopimuksen sitova tulkintaohje.
Selitysosa kattaa valmistelutdiden tdrkeim-
mit kokonaisuudet ja antaa tietoa sopimuk-
sen padmaidristd ja tarkoituksesta ja tdyden-
tdd sen médrdyksid. Vastaavanlaiset selitys-
muistiot liittyvat myos lisdpoytékirjoihin
(Explanatory Reports, ETS No. 168 ja 186).

1.3 Yleissopimuksen suhde ihmisoikeuk-
siin

Ihmisoikeuksien suhdetta bioléddketietee-
seen korostetaan jo yleissopimuksen nimes-
sd, “Yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmis-
arvon suojaamiseksi biologian ja lddketieteen
alalla: Yleissopimus ihmisoikeuksista ja bio-
ladketieteestd”.
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Yleissopimuksen 1 artiklan mukaan sen
soveltaminen rajataan ihmistéd tutkivaan bio-
ladketieteeseen. Soveltamisalan ulkopuolelle
jaavit siten eldin- ja kasvibiologia siind m#é-
rin, kuin ne eivét koske ihmisté tutkivaa bio-
ladketiedettd. Ndin ollen yleissopimus kattaa
kaikki biolddketieteen soveltamisalat, jotka
koskevat yksiloitd, mukaan luettuna sairauk-
sien ehkdisyyn, diagnooseihin, hoitoon ja
tutkimukseen liittyvit soveltamisalat.

Yleissopimuksen johdanto-osassa on lue-
teltu kansainvéliselle ihmisoikeuksien suojal-
le perustan luovat ihmisoikeussopimukset:

YK:n ihmisoikeuksien yleismaailmallinen
julistus vuodelta 1948,

yleissopimus ihmisoikeuksien ja perusva-
pauksien suojaamiseksi (Euroopan ihmisoi-
keussopimus; SopS 18-19/1990),

Uudistettu Euroopan sosiaalinen peruskirja
(SopS 78, 80/2002),

taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisid
oikeuksia koskeva kansainvilinen yleissopi-
mus (TSS-sopimus; SopS 6/1976),

kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia
koskeva kansainvilinen yleissopimus (KP-
sopimus; SopS 7-8/1976),

yleissopimus lapsen oikeuksista (SopS 59-

60/1991) ja
yleissopimus yksilon suojaamiseksi auto-
maattisessa  henkil6tietojen  késittelyssa

(EN:n tietosuojasopimus; SopS 35-36/1992).
Tieteen kehitys on asettanut uusia vaati-
muksia ihmisoikeuksien suojan siséllélle. Jo
voimassa olevia sopimuksia on tdydennettivi
siten, ettd tieteellisten toimintojen mahdolli-
set seuraamukset otetaan kattavasti huomi-
oon. Sopimuksiin sisdltyvét periaatteet luovat
perustan kisityksellemme ihmisoikeuksista.
Ne on sisillytetty yleissopimuksen johdan-
toon, koska niille periaatteille perustuvat itse
yleissopimus seki sen lisdpoytikirjat.

14 Yleissopimuksen liséipoytiikirja ih-
misten toisintamisen kieltimisesti

Ihmisen toisintamista koskevan kiellon
pddmadrdnd on turvata ihmisarvo ja identi-
teetin suoja bioldédketieteen alalla. Lisapoyta-
kirjan tarkoituksena on tdydentdd yleissopi-
musta ihmisen toisintamisen kieltdmisti kos-
kevilla madrgyksillda. Toisintamiskiellon mu-
kaan kaikki ne toimenpiteet, joiden tarkoi-

tuksena on luoda toisen ihmisen, eldvan tai
kuolleen, kanssa geneettisesti samanlainen
ihminen, ovat kiellettyjd. Thmisen kanssa ge-
neettisesti samanlaisella ihmiselld tarkoite-
taan ihmisté, jolla on toisen ihmisen kanssa
saman tuman geeniperimi. Kielto on ehdo-
ton. "Ihmisen” (human being) méérittelemi-
nen on jatetty kansallisen lainsddddnnén va-
raan lisdpoytikirjaa sovellettaessa.

Solujen toisintamista pidetdén maailman-
laajuisesti eettisesti hyviksyttavani biolddke-
tieteellisend tekniikkana. Sen sijaan alkion
solujen toisintamisen eettisestd hyviksytti-
vyydestd wvallitsee erilaisia nikemyksid.
Useissa maissa toisintamista biolaéketieteel-
lisend tekniikkana, ilman tarkoitusta luoda
identtisid ihmisid, pidetddn kuitenkin tdrked-
nd vilineend kehittdd uusia hoitoja tulevai-
suudessa. Siksi sitd kutsutaan terapeuttiseksi
toisintamiseksi. Yleissopimuksen Kkyseiset
midrdykset asettavat standardit ihmisen alki-
on vadrinkdyton estdmiseksi takaamalla tar-
vittavan suojelun ja toisaalta kieltamalld nii-
den luomisen tutkimustarkoituksiin. On tar-
kasteltava kolmea eri tilannetta: solujen toi-
sintaminen tekniikkana, alkion solujen k#ytto
toisintamistekniikassa ja kokonaisen ihmisen
toisintaminen. Ensimmiistd tilannetta voi-
daan pitdd eettisesti hyviksyttdvénd, toisen
tilanteen hyviksyttivyydestd on hyvin erilai-
sia ndkemyksid ja kolmas tilanne on kielletty
ratifioitavaksi esitettdvissi lisapoytakirjassa.

Ihmisen toisintamista pidetddn uhkana ih-
misyydelle sekéd eettisesti sopimattomana ja
ihmisarvon vastaisena. Lisdpoytékirja ei ota
kantaa solujen tai alkioiden toisintamisen sal-
littavuuteen lddketieteellisten sovellutusten
tutkimustarkoituksia varten.

Lisdpoytikirjan mukaan on kiellettyd yrit-
td4d luoda geneettisesti toisen ihmisen, eldvin
tai kuolleen, kanssa identtinen ihminen. Ti-
hén voitaisiin kdyttdd esimerkiksi tumansiir-
totekniikkaa, jolla on saatu luotua aikaisem-
man eldimen kanssa geneettisesti identtisid
eldimid

1.5 Yleissopimuksen lisipoytikirja ih-
misalkuperii olevien elinten ja ku-
dosten siirroista

Lisdpoytikirja ihmisalkuperdé olevien elin-
ten ja kudosten siirroista noudattaa yleisso-
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pimuksen periaatteita elin ja kudossiirroissa.
Poytakirja laajentaa yleissopimuksen sovel-
tamisalaa méagrittelemilld ja turvaamalla eld-
vien ja kuolleiden ihmisalkuperdd olevien
elinten ja kudosten luovuttajien oikeudet, se-
ki elinten ja kudosten saajien oikeudet.

Lisdpoytikirjaa sovelletaan yhdessd bio-
ladketiedesopimuksen kanssa. Lisdpoytakir-
jan yleiset periaatteet sisdltdvit muun muassa
tasapuoliset mahdollisuudet saada siirtopal-
veluja, sddannot elinsiirtojen kohdentamiseksi,
terveys ja turvallisuusstandardit, taloudelli-
sen hyodyn tavoittelemisen kiellon seki luo-
vuttajien, vastaanottajien, terveydenhuollon
henkil6kunnan ja yleison oikean tiedon saan-
nin tarpeen.

Lisdpoytékirja sisdltdd erityisid madrayksid
elinten irrottamisesta eldviltd ja kuolleilta
henkiloiltd, irrotettujen elinten ja kudosten
kayttotarkoituksista, salassapidosta, seuraa-
muksista ja vahingonkorvauksista.

Yleissopimuksen 25 artiklan mukaan yleis-
sopimuksen maéaidrdysten rikkomisesta tulee
seurata asianmukainen rangaistus. Koska li-
sdpoytikirjan 1-27 artiklaa on sen 28 artiklan
mukaan pidettdva yleissopimuksen lisdartik-
loina, ulottuu yleissopimuksen kriminalisoin-
tivelvoite myos elinsiirtoja koskevaan lisé-
poytékirjaan.

2 Nykytila
2.1 Lainsdddéinto ja kiytinto

Suomen perustuslain 2 luvussa sdddetdan
perusoikeuksista. Luvun 6 §:ssd sdénnellyn
yhdenvertaisuusperiaatteen mukaan ihmiset
ovat yhdenvertaisia lain edessd. Pykaldén si-
siltyy my0s syrjintikielto. Perustuslain 2 lu-
vun 7 §:ssd sdddetddn oikeudesta eldmédidn
sekd henkilokohtaiseen vapauteen ja koske-
mattomuuteen. Yksityiseldimén suojasta pe-
rusoikeutena sekd siitd, ettd henkilGtietojen
kasittelystd tulee sdétdd laintasoisesti, sddde-
tddn perustuslain 2 luvun 10 §:ssd. Perustus-
lain 2 luvun 19 § siséltdd sddnnoksen oikeu-
desta sosiaali- ja terveyspalveluihin. Julkisen
vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla
tarkemmin sdddetddn, jokaiselle riittdvat so-
siaali- ja terveyspalvelut ja edistettdvd vies-
ton terveytta.

Kansanterveyslaissa (66/1972) ja erikois-
sairaanhoitolaissa (1062/1989) sdddetiin
kunnan jirjestimisvelvollisuudesta peruster-
veydenhuollon ja erikoissairaanhoidon osal-
ta. Terveydenhuollon yksilollisessd padtok-
senteossa ensisijaisena arviointiperusteena on
potilaan terveydentilan méérittelemd hoidon
tarve. Arviointi perustuu lddketieteellisesti
hyvéksyttaviin kriteereihin. Lainsdddéantod on
tiltd osin tarkennettu vuonna 2004, jolloin
edelld mainittuihin lakeihin kirjattiin hoitoon
padsyn enimmadisajat. Julkista terveydenhuol-
toa varten laaditut yhtendiset kiireettomén
hoidon perusteet otettiin kdytt66n samanai-
kaisesti hoitoon pddsyn turvaamista koskevi-
en sadnndsten kanssa.

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista
(785/1992), jaljempéand potilaslaki. Potilas-
lain 3 § turvaa jokaiselle Suomessa pysyvisti
asuvalle henkildlle ilman syrjintdd oikeuden
hidnen terveydentilansa edellyttiméédn ter-
veyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavaro-
jen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveyden-
huoltoon kéytettdvissd. Potilaan hoito on jér-
jestettdvd ja hintd on kohdeltava niin, ettei
hinen ihmisarvoaan loukata ja ettd hidnen va-
kaumustaan ja yksityisyyttddn kunnioitetaan.
Lis#ksi on mahdollisuuksien mukaan otettava
huomioon potilaan didinkieli, hdnen yksil6l-
liset tarpeensa ja kulttuurinsa. Potilaslain 5, 6
ja 13 § edellyttivit, ettd potilaalle annetaan
riittdvasti asianmukaista ja ymmaérrettivad
tietoa ja ettd potilasta hoidetaan yhteisym-
marryksessd hénen kanssaan. Vajaakykyisen
potilaan puolesta hoitopéitosten tekemiseen
osallistuu hénen ldhiomaisensa tai muu l4-
heinen tai laillinen edustaja. Alaikéisen poti-
laan mielipide hoitoon tai hoitotoimenpitee-
seen on selvitettivi silloin, kun se on hinen
ikddnsi ja kehitystasoonsa nghden mahdollis-
ta. Jos alaikdinen voi ikénsi ja kehitystasonsa
perusteella padttdd hoidostaan, hdntd hoide-
taan yhteisymmarryksessd hinen kanssaan.
Hinelld on myos oikeus kieltdd terveydenti-
laansa ja hoitoaan koskevien tietojen antami-
nen huoltajalleen tai muulle lailliselle edusta-
jalleen. Potilaslaissa on lisdksi sdddetty muis-
tutusmenettelystd, potilasasiamiestoiminnasta
sekd potilasasiakirjoista ja niitd koskevasta
salassapidosta.

Laki  lddketieteellisestd  tutkimuksesta
(488/1999), jéljempana tutkimuslaki. Lédike-
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tieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
sdddetddn ihmiseen sekd ihmisen alkioon ja
sikioon kohdistuvan ladketieteellisen tutki-
muksen edellytyksistd sekd eettisistd toimi-
kunnista. Ladketieteelliselld tutkimuksella
tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puutu-
taan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion
koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena
on lisdtd tietoa sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisysti tai tau-
tien olemuksesta yleensid. Lain 3 §:n mukaan
ladketieteellisessd tutkimuksessa tulee kun-
nioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden pe-
riaatetta. Ennen tutkimukseen ryhtymistd on
tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toi-
mikunnan myonteinen lausunto. Ladketie-
teelliseen tutkimukseen osallistuminen on
tdysin vapaachtoista ja tutkittava antaa siihen
tietoisen kirjallisen suostumuksensa. Tutkit-
tavalle on annettava riittdvd selvitys hénen
oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta,
luonteesta ja siind kéytettdvisti menetelmis-
td. Héanelle on myos annettava selvitys mah-
dollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on
annettava siten, ettd luovuttaja pystyy piét-
tdméddn suostumuksestaan tietoisena tutki-
mukseen liittyvistd, hdnen paatoksentekoonsa
vaikuttavista seikoista.

Lain 3 luvussa sédéddetdédn alkiotutkimukses-
ta. Lain 11 §:n mukaan naisen elimiston ul-
kopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa tut-
kimusta saa tehdd vain niissd laitoksissa, jot-
ka ovat saaneet sithen luvan Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskukselta (TEO). Alkioon
kohdistuva ladketieteellinen tutkimus on sal-
littu vain, jos alkion muodostumisesta ei ole
kulunut enempéi kuin 14 vuorokautta. Nai-
sen elimistdssd olevan alkion tutkimukseen
ei saa ryhtyd ilman hénen kirjallista suostu-
mustaan. Naisen elimistén ulkopuolella ole-
vaan alkioon kohdistuvaan tutkimukseen ei
saa ryhtyd ilman sukusolujen luovuttajien
kirjallista suostumusta. Alkioita ei saa kéyt-
tdd tutkimukseen sen jidlkeen, kun suostu-
muksen peruutus on vastaanotettu.

Lain 13 §:n mukaan alkioiden tuottaminen
yksinomaan tutkimustarkoituksiin on kiellet-
ty. Alkiolla tarkoitetaan lain 2 § 2 mom:n
mukaisesti hedelmoityksen tuloksena synty-
nyttd eldavéd solujoukkoa, joka ei ole kiinnit-
tynyt naisen elimistoon. Hedelmdaitysti ei ole
lainsdddanndssd madritelty, mutta silld tar-

koitetaan vakiintuneesti munasolun ja siittion
tumien yhdistymistd. Niin ollen ns. tuman-
siirtotekniikalla luotua alkiota ei Suomessa
maidritelld alkioksi. Tumansiirtotekniikassa
hedelmoittyméttomén munasolun tuma kor-
vataan somaattisen solun tumalla, jonka jal-
keen solu alkaa jakautua kuten hedelmoitty-
nyt munasolu ja erilaistua kuten alkio. Ndin
tumansiirtotekniikalla luotu alkio ei ole tut-
kimuslain mukaisesti alkio, eikd mydskéin
lain esitoissd ole kisitelty tumansiirtotek-
niikkaa, joka kehitettiin vasta lain voimaan-
tulon jidlkeen. Ottaen huomioon lain mééri-
telmi alkiosta, ei tumansiirtotekniikalla luo-
dun alkion luominen tutkimustarkoitukseen
olisi kielletty.

Tutkimukseen kaytettyd alkiota ei saa siir-
td4 ihmisen elimistoon eikd sitd saa pitdd
elossa enempdd kuin 14 vuorokautta alkion
muodostumisesta, lukuun ottamatta aikaa,
jona alkio on ollut syvijaddytettynd. Tutki-
mukseen saa kdyttdd enintddn 15 vuotta va-
rastoituja alkioita, minkd jdlkeen alkiot on
havitettava.

Lain 15 §:n mukaan alkiotutkimus ja su-
kusolujen tutkimus, joiden tarkoituksena on
kehittdd menetelmid periytyvien ominaisuuk-
sien muuttamiseksi, on kielletty, jollei kysy-
myksessd ole tutkimus periytyvin sairauden
parantamiseksi tai ehkdisemiseksi.

Laki ihmisen elimien ja kudoksien lddketie-
teellisestd kéytosta (101/2001) (jéljempand
kudoslaki). Thmisen elimien ja kudoksien
ladketieteellisestd kaytostd annetussa laissa
sdddetddn ihmisen elimien, kudoksien ja so-
lujen irrottamisesta ja kdytostd elinsiirtotoi-
minnassa tai muuhun lddketieteelliseen tar-
koitukseen. Kudoslaissa ihmiskudoksilla ja -
soluilla tarkoitetaan kaikkia ihmisessi kiytet-
taviksi tarkoitettuja kudoksia ja soluja, mu-
kaan lukien esimerkiksi sukusolut, sikioén ku-
dokset ja solut seké alkion kantasolut.

Kudoslailla on my6s pantu tidytdntoon
EY:n direktiivi ihmiskudosten ja -solujen
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
(2004/23/EY). Namd muutokset tulivat voi-
maan 1 pdivdnd kesdkuuta 2007. Thmiskudos-
ten ja solujen hankinta, testaus, késittely, sdi-
I6minen, sdilytys ja jakelu tapahtuu lain
20 a §:n mukaan kudoslaitoksessa tai sen
toimeksiannosta. Kudoslaitos tarvitsee toi-
minnalleen luvan, jonka myontdd Liadkelai-
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tos. Lédkelaitos my0s ohjaa ja valvoo kudos-
laitosten toimintaa. Lain ja sen nojalla annet-
tujen alemmanasteisten sdddosten tavoitteena
on turvata ihmisessé kdytettdvien kudosten ja
solujen laatu ja turvallisuus.

Kudoslain 25 §:ssd on sdéddetty sakkoran-
gaistus muun muassa ilman tarvittavaa suos-
tumusta tai lupaa tapahtuvasta ihmisen eli-
men, kudoksen tai solujen irrottamisesta tai
kaytostd. Rangaistavaa on myo6s laissa séi-
dettyjen turvallisuusvaatimusten rikkominen
tai kielletyn palkkion maksaminen.

Hedelmdoityshoidoista  annetussa laissa
(1237/2006) (jaljempéand hedelmdaityshoitola-
ki) sdddetddn sellaisen hedelmoityshoidon
antamisesta, jossa sukusolu tai alkio vieddin
naiseen raskauden aikaansaamiseksi. Laki
koskee myos sukusolujen ja alkioiden luo-
vuttamista ja varastointia hedelmdityshoitoa
varten.

Laki edellyttdd, ettd sukusolujen tai alkioi-
den kéyttoon hedelmoityshoidossa on luovut-
tajan suostumus. Hedelmoityshoidossa ei saa
kayttda sukusoluja eikd alkioita, joiden peri-
méin on puututtu tai joita on kiytetty tutki-
mustoiminnassa, eikd toisintamalla saatuja
alkioita. Lapsen ominaisuuksiin vaikuttami-
nen sukusoluja tai alkioita valikoimalla on
mahdollista vain, jos siten pyritddn turvaa-
maan syntyvian lapsen terveys tai se, ettéd lap-
si muistuttaa ulkon#éltddn vanhempaansa.
Luovutettuja sukusoluja ja alkioita saa kiyt-
tdd kymmenen vuoden ajan niiden luovutuk-
sesta.

Hedelmoityshoitoja saavat antaa sekd su-
kusoluja ja alkioita varastoida siihen luvan
saaneet terveydenhuollon toimintayksikot
sekd hedelmoityshoitoon perehtyneet erikois-
lagkédrit. Luvan myontdd hakemuksesta Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus.

Luovutetusta sukusolusta syntyneelld lap-
sella on 18 vuotta tiytettyddn oikeus saada
tietdd sukusolun luovuttajan henkil6llisyys.
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus pitda
rekisterid sukusolujen luovutuksista ja luo-
vuttajien henkil6llisyydesta.

Terveydenhuollon ammattihenkildistd an-
netun lain (559/1994) (jiljempand ammatti-
henkilolaki) mukaan terveydenhuollon am-
mattihenkil6itd ovat muun muassa lagkarit,
hammasladdkirit ja sairaanhoitajat sekd muut
henkil6t, jotka ovat saaneet oikeuden tai lu-

van harjoittaa ammattia tai oikeuden kéyttdd
terveydenhuollon ammattihenkilon ammat-
tinimikettd. Lupaviranomaisena on Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus.

Terveydenhuollon ammattihenkilon am-
mattitoiminnan pddméirand on terveyden yl-
lapitdminen ja edistiminen, sairauksien eh-
kdiseminen sek#d sairaiden parantaminen ja
heiddn kérsimystensé lievittiminen. Ammat-
titoiminnassaan terveydenhuollon ammatti-
henkilon tulee tasapuolisesti ottaa huomioon
ammattitoiminnasta potilaalle koituva hyoty
ja sen mahdolliset haitat. Terveydenhuollon
ammattihenkil6lld on velvollisuus ottaa
huomioon, mitd potilaan oikeuksista sddde-
téén.

Keskeisimmét rangaistussddnnokset sisil-
tyvat tutkimuslakiin, kudoslakiin ja hedel-
moityshoitolakiin. Tutkimuslain ja hedelméi-
tyshoitolain vankeusuhkaiset rangaistusséin-
nokset ehdotetaan siirrettdviksi rikoslakiin
(HE 156/2008 vp). Lisiksi rikoslain syrjinti
ja tyosyrjintd kattavat syrjinndn terveydenti-
lan perusteella mutta eivit kaikilta osin syr-
jintdd perimén perusteella.

2.2 Lainsidddédnnéllinen tilanne Pohjois-
maissa, eridissi EU-maissa ja kan-
sainvilisissi jarjestoissi

Pohjoismaat ja biolddketiedettd koskeva lain-
saadanto

Pohjoismaista Islanti, Tanska ja Norja ovat
ratifioineet EN:n ihmisoikeuksia ja bioldédke-
tiedettd koskevan yleissopimuksen. Ruotsi on
sen allekirjoittanut, mutta ei ole sitd ratifioi-
nut.

Tanska teki varauman yleissopimuksen 10
artiklan 2 kappaleeseen, joka kisittelee rekis-
teréityjen henkiloiden oikeutta tietoihin.
Tanskan lainsddddnnon mukaan henkild ei
aina péise tutustumaan terveyttddn koskeviin
tietoihin, kun kyseessd on julkisten tilastojen
laatiminen tai tieteellinen tutkimus. Yleisso-
pimus taas mahdollistaisi pddsyn kaikkeen
henkilod koskevaan terveydelliseen tietoon.
Tanska antoi myos julistuksen koskien 20 ar-
tiklan 2 kappaleen ii-alakohtaa. Tanskassa
halutaan siilyttdd mahdollisuus siihen, ettd
alaikdisen lapsen luuydintd voidaan kayttdd
my6s lapsen vanhempien hyviksi hoitoon,
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mikd ei olisi mahdollista yleissopimuksen
mukaan. Tanskan tekemin julistuksen mu-
kaan yleissopimusta ei sovelleta toistaiseksi
Fér-saarilla eikd Gronlannissa.

Norja teki myos vastaavan 20 artiklan 2
kappaleen ii-alakohtaa koskevan varauman
kuin Tanska johtuen kansallisesta lains&d-
danndstédn.

Islanti on ratifioinut toisintamisen kielt4-
mistéd koskevan lisdpoytékirjan. Ruotsi, Norja
ja Tanska ovat taas allekirjoittaneet sen, mut-
ta eivit ratifioineet. Elin- ja kudossiirtopoy-
tdkirjan on ratifioinut ainoastaan Islanti.
Ruotsi, Norja ja Tanska eivit ole allekirjoit-
taneet kyseistd lisipoytakirjaa.

Biolddketieteeseen ja bioetiikkaan liittyvid
sosiaalisia, eettisid ja oikeudellisia nidkokoh-
tia on yhteisestd historiallisesta taustasta, kie-
lestd sekd kulttuurista huolimatta arvioitu
Pohjoismaissa eri tavoin.

Vuonna 1985 voimaan tullut Ruotsin kei-
nohedelmdéityslaki (Lag om insemination,
1984:1140) on koko maailman ensimmaéinen
hedelmoityshoidoista annettu laki, joka on
toiminut esikuvana keinoalkuisista lisdénty-
mismenetelmistd sdddettdessd. Toistaiseksi
hedelmaityshoitoja koskeva séddntely on tiu-
kinta Norjassa, kun taas Ruotsin lainsdadanto
on useiden muutosten kautta kehittynyt mel-
ko sallivaksi. My0s Islannin hallitus on &s-
kettdin ilmaissut kiinnostuksensa hollentdd
hedelmaityshoitoja koskevaa sdédntelyd. Poh-
joismaista hedelmoityshoitoja kisittelevad
lainsdddédntod on tarkasteltu ldhemmin halli-
tuksen esityksessd eduskunnalle laeiksi he-
delmoityshoidoista ja isyyslain muuttamises-
ta (HE 3/2006 vp s. 10-12).

Kaikissa Pohjoismaissa Suomea lukuun ot-
tamatta sddnnellddn, miten alkion geenejd
voidaan tutkia ennen sen kiinnittymistid koh-
tuun (preimplantation genetic diagnosis,
PGD). Tanskassa keinohedelmdityksestd an-
nettu laki (lov nr. 460 av juni 1997 om kuns-
tig befrugtning) sallii geenidiagnostiikan
kayton tapauksissa, joissa syntyvilld lapsella
on huomattava riski saada vakava periytyvi
sairaus. Islannin  keinohedelmdityslaki
(29.5.1996/55) ja asetus (30.9.1997/568)
puolestaan sallivat geenidiagnostiikan kiyton
sairauden ehkdisemiseksi sen vakavuudesta
riippumatta. Perimén tutkiminen on Islannin
keinohedelmoityslain mukaan sallittua, miké-

li perimdn muutos saattaa aiheuttaa hedel-
moityshoitojen avulla syntyneelle perinnolli-
sen sairauden. Norjassa laki bioteknologian
ladketieteellisestd kaytostd (Lov nr. 100 af 5.
december 2003 om humanmedisinsk bruk av
bioteknologi) puolestaan sallii geenitutki-
musten kéyton vakavien, sikion sukupuoleen
sidoksissa olevien ja hoitokeinoa vailla ole-
vien perinnollisten sairauksien yhteydessi.
Erityiskomitea voi kuitenkin poikkeusluval-
laan sallia geenidiagnostiikan kayttdmisen
perimén tutkimuksessa myds tilanteissa, jois-
sa diagnostisoitu sairaus ei periydy sukupuo-
len mukaan.

Ruotsin hallitus on antanut sikiodiagnos-
tiikkkaan ja raskauden keskeytyksiin liittyvid
suosituksia (Regeringens proposition
1994/95:142 Fosterdiagnostik och abort; So-
cialutskottet 1994/95: SoU 18). Niiden mu-
kaan perinnéllisid sairauksia voidaan diag-
nostisoida, kun on olemassa riski vakavasta,
vaiheittain etenevéstd perinnollisestd sairau-
desta, joka tulee johtamaan ennenaikaiseen
kuolemaan. Sosiaalivaliokunnan raportissa
(Socialutskottet 2004:20) kuitenkin ehdote-
taan, ettei sd@nnoksissd endd edellytettdisi
ennenaikaisen kuoleman vaaraa hoidettaessa
perinnollisii sairauksia.

Periméi ei saa tutkia sikion sukupuolen va-
litsemiseksi Tanskassa, Norjassa tai Islannis-
sa, ellei kyseessi ole riski sukupuoleen sido-
tusta sairaudesta. Ruotsissa ei ole téltd osin
sadnnoksid. Tanskassa ja Norjassa alkion ku-
dostyypitystd voidaan kiyttdd myos valittaes-
sa hedelmoityshoidoissa kaytettavid alkioita,
mikali syntyvdn lapsen sisarus kérsii vaka-
vasta sairaudesta, johon ei ole tiedossa ole-
vaa muuta hoitokeinoa kuin veren kantasolu-
siirto. Islannin lainsddddnnossd kudostyypi-
tyksen kayttd alkiodiagnostiikassa on tdysin
kielletty.

Norjan laki bioteknologian lddketieteelli-
sestd kaytostd (Lov nr. 100 af 5. december
2003 om humanmedisinsk bruk av biotekno-
logi) on ainoa pohjoismainen sikiédiagnos-
tiikkkaa (prenatal diagnosis) koskeva laki. Lu-
pa kajoavien kokeiden kidytt6on myonnetdian
potilaskohtaisen arvion perusteella. Kaikkien
tutkimusmenetelmien tulee olla terveysmi-
nisterion hyviksymid. Lapsen sukupuolta ei
saa paljastaa tuleville vanhemmille ennen 12
raskausviikkoa, ellei #iti ole vakavan, suku-
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puolisidonnaisen sairauden kantaja. Islannis-
sa, Ruotsissa ja Tanskassa syntym#d edelti-
vid tutkimusmenetelmid sddnnellddn hallin-
nollisin suosituksin.

Kaikissa Pohjoismaissa on voimassa al-
kiotutkimusta, kantasolututkimusta ja kloo-
nausta koskevat lait. Tanskalainen keinohe-
delmoityslaki (Lov nr. 460 av juni 1997 om
kunstig befrugtning, ks. edelld) sisdltdd myos
kantasolututkimusta koskevia sddnnoksii,
joiden mukaan ainoastaan hedelmoitys-
hoidoista ylijddneitd alkioita voidaan kayttda
tutkimustarkoituksiin. Alkioita voidaan séi-
lyttdd enintddn kaksi vuotta. Islannissa kei-
nohedelmdityksestd annettu laki (55/1996)
puolestaan sallii alkiotutkimuksen osana
koeputkihedelmoitystd, perinnéllisten saira-
uksien diagnostisoimiseksi, hedelmdityshoi-
tojen kehittdmiseksi sekd parantumattomien
sairauksien sekd keskenmenojen ehkdisemi-
seksi. Alkioita voidaan sdilyttdd 14 vuoro-
kautta. Norjassa laki bioteknologian lddketie-
teellisestd kaytostd kieltdd alkioiden kdyton
tutkimuksessa. Ruotsissa alkioita voidaan
lain (lag om atgdirder i forsknings- eller be-
handlingssyfte med dgg fran mdnniska, 2003-
12-05) mukaan siilyttdd tutkimustarkoituk-
sessa viisi vuotta.

IThmisen toisintaminen ja siihen tdhtdava
tutkimus on kielletty kaikissa Pohjoismaissa.
Sen sijaan alkiotutkimukseen ldheisesti liit-
tyvid kantasoluja koskevat sddnndkset ovat
erilaisia.

Ruotsissa kantasolututkimuksesta ei ole
sdaannelty, mutta lakia hedelmditettyjen mu-
nasolujen kaytostd (1991:115) sovelletaan
myds kantasolututkimukseen. Laki ei sditele
alkioiden tuottamista tutkimustarkoituksiin
tai muulla tavoin kuin hedelmoityksen kaut-
ta. On ehdotettu lain uudistamista kattamaan
myds tumansiirtotekniikalla luodut alkiot.
Ruotsissa terapeuttisen kloonauksen edelly-
tykset lisdttiin lakiin ihmiseen kohdistuvasta
ladketieteellisestd tutkimuksesta
(2003/04:148), sekd lakiin perimén integri-
teetistd (2006:351). Lakiin (1991:115) he-
delmoitettyjen munasolujen tutkimus- ja hoi-
tokdytostd lisdttiin  sddnnoksid koskien tu-
mansiirtotekniikalla tapahtuvaa tutkimusta.

Norjassa hedelmditettyjen munasolujen ja
alkioiden tutkiminen ja niiden tuotto tutki-
musta varten, hedelmoitetyistd munasoluista

tuotettujen kantasolujen tutkimus ja tuman-
siirtotekniikka on kielletty. Tanskassa laki
ladketieteellisesti avustetusta lisddntymisesté
(1997:460) sallii tutkimuksen hedelmoitetyil-
14 munasoluilla ja kantasoluilla, jotka on tar-
koitettu lisddntymiseen, jos tutkimus tuottaa
tietoa, jota voidaan soveltaa sairauksien pa-
rantamiseen.

Iso-Britannia

Iso-Britannia ei ole allekirjoittanut yleisso-
pimusta eikd sen lisdpoytikirjoja. Iso-
Britanniassa on biolddketieteeseen liittyvét
kysymykset hoidettu kansallisin lainsdddéan-
totoimenpitein.

Ihmisalkioiden tutkimuskayttod sekd kei-
noalkuisia lisddntymismenetelmid sddnnel-
ldaén erityislailla, jonka péivittdmistd suunni-
tellaan parhaillaan. Lain perusperiaatteet sdi-
lyvat kuitenkin muuttumattomina. Yleisso-
pimuksen 18 artiklan vastaisesti Iso-
Britanniassa on sallittu alkioiden luominen
tutkimustarkoituksiin. Laki kieltdd sdilytta-
mistd alkiota yli 14 p#ividd, istuttamasta ih-
misalkiota eldimeen, sdilyttimistd tai kiyt-
tamastd alkiota lailla kielletyilld tavoilla tai
korvaamasta alkiosolun tumaa toisen alkion
tumalla. Tutkimuskédytt6on hyvaksyttyd al-
kiota on kaytettdva tutkimusprojektin tarkoi-
tusta vastaavalla tavalla, ja alkion tai su-
kusolujen kéyttdminen tutkimuksessa edel-
lyttd4d nimenomaista lupaa. Valvova erityisvi-
ranomainen yllédpitd4 alkioita ja niiden kehi-
tystd koskevaa tietoa seké tietoja lain perus-
teella myoOnnetyistd toimiluvista.

IThmisen toisintaminen on kielletty lailla.
Terapeuttinen toisintaminen on sallittua eri-
tyisviranomaisen myontdmin luvan perus-
teella.

Saksa

Saksa ei myoskddn ole allekirjoittanut
yleissopimusta eikd sen lisdpoytikirjoja.
Saksassa on kuitenkin laajasti biolddketie-
teellisiin kysymyksiin liittyvad kansallista
lainsdddéanto4.

Saksan kantasolulain mukaan ihmisalkiosta
perdisin olevien kantasolujen valmistaminen,
kasvattaminen ja kayttd on ldhtokohtaisesti
kielletty. Kantasolulain mukaan ihmiseldma



12 HE 216/2008 vp

alkaa sukusolujen tumien yhtymisesti, ja kat-
taa myos kaikenlaisiksi kantasoluiksi erilais-
tumiskykyiset solut. Kaikenlainen ihmiske-
hon ulkopuolella tuotettuun alkioon kohdis-
tuva manipulointi on kielletty, samoin kuin
alkiotutkimus, joka ei liity niiden sdilyttdmi-
seen. Geenien siirto toisesta alkiosta, sikios-
td, aikuisesta tai kuolleesta henkildstd ihmis-
alkioon on kielletty ja johtaa enintdén viiden
vuoden vankeusrangaistukseen tai sakkoon.
Kantasolututkimuksen eettisyyttd valvomaan
on perustettu riippumaton eettinen kantasolu-
tutkimuksen keskuskomissio (Zentrale Ethik-
Kommission fiir Stammzellenforschung). Ul-
komailla ennen toukokuun 1 pidivdda 2007
valmistettujen kantasolulinjojen maahantuon-
ti ja niithin kohdistuva tutkimus on periaat-
teessa sallittua, silld kantasolut eivét vastaa
kantasolulain mukaista alkion médritelméaa.

Alkioiden suojasta annetussa laissa kielle-
tddn muun muassa alkion siirto muun kuin
munasolun luovuttaneen naisen kohtuun ja
munasolun hedelmditys koeputkessa muussa
tarkoituksessa kuin raskauden aikaansaami-
seksi. Alkion sukupuolen valinta on myds
kiellettyd hedelmoityshoitojen yhteydessd,
samoin kuin keinohedelmdgitys ilman soluja
luovuttaneiden suostumusta tai luovuttajan
kuoleman jilkeen.

Toisintamisesta voidaan tuomita enintdéin
viiden vuoden vankeusrangaistukseen tai
sakkoon. My®0s toisintamisen yritys on ran-

gaistavaa.
Julkista keskustelua on kéyty kantasolutut-
kimuksen sallimisesta kotimaisilla kan-

tasoluilla hoidollisessa tarkoituksessa. Vas-
taavan ehdotuksen on tehnyt Saksalainen
Tutkimusyhteis6 DFG. Saksassa valmistel-
laan my6s geenitestejd koskevaa lainsdddan-
to4.

Ranska

Ranska ei ole allekirjoittanut EN:n ihmis-
oikeuksia ja biolddketiedettd koskevaa yleis-
sopimusta eikd sen lisdpoytikirjoja. Bioldi-
ketiedettd koskeva kansallinen bioetiikkalaki
on sdddetty 1994 ja sitd on muutettu 1999.
Lakia koskevia toimeenpanosdinnoksid on
annettu my6hemmin.

Ranskan bioetiikkalaki perustuu vapaan ja
asianmukaisen tiedon perusteella annetun

suostumuksen, ihmiskehon kaupallisen hyo-
dyntdmisen kiellon, vapaan ja nimettémin
luovuttamisen sekd terveyden periaatteille.
Laissa kielletddn ihmisen toisintaminen.
PGD:n sekd keinoalkuisten lisddntymismene-
telmien kdyttd on sallittua biolddketieteelli-
sen toimiston luvalla. Thmisen geneettisid
ominaisuuksia voidaan selvittdd ainoastaan
ladketieteellisissd tai tieteellisissd tutkimuk-
sissa, joita varten potilaan on annettava kir-
jallinen, asianmukaiseen tietoon perustuva
suostumuksensa ennen tutkimuksen suorit-
tamista. Bioetiikkalaki sisdltdd myds elinten,
kudosten ja solujen kdytostd annettuja yleisid
sadnnoksid, sekd saannoksid perheenjisenille
annettavista tiedoista tapauksissa, joissa dia-
gnostisoidaan vakava geneettinen sairaus.
Bioetiikkalaki kieltdd sekd terapeuttisen et-
td toisintamiseen pyrkivian kloonauksen. Al-
kioiden luominen pelkéstddn tutkimustarkoi-
tuksiin on kielletty, mutta hedelm®gitys-
hoidoista yli jaédneitd alkioita voidaan kéyttad
ladketieteellisessd tutkimuksessa. Tutkimus
on sallittu vuoden 2009 loppuun saakka, jon-
ka jélkeen hallitus kisittelee asiaa uudelleen.
Vuonna 2006 myonnettiin ensimmadiset tut-
kimusluvat kantasolututkimukseen ja kan-
tasolulinjojen muodostamiseen.

Erddt muut EU-maat

Portugali, Espanja ja Viro ovat ratifioineet
yleissopimuksen sekd toisintamiskieltoa ké-
sittelevan lisdpoytédkirjan. Viro on ratifioinut
my®ds elin- ja kudossiirtoja koskevan lisapoy-
tikirjan, mutta Portugali ja Espanja ovat tois-
taiseksi vasta allekirjoittaneet sen. Maat eivit
olleet tehneet sopimuksiin varaumia eivétka
julistuksia.

Portugalin hedelmdityshoitolain  mukaan
hedelmoityshoidoista ylijadneiden alkioiden
tutkimuskéytté on sallittua. Samoin tuman-
siirtotekniikkaa kdyttden luotujen alkioiden
kaytto tutkimukseen on sallittua, koska siells,
samoin kuin Suomessa, laki ei méirittele
ndin luotuja soluja alkioiksi. Myos Espanjas-
sa lainsddddnt6 sallii tietyin ehdoin tuman-
siirtotekniikan kéyton.

Viron lainsdddanto tayttdd edelld mainittu-
jen yleissopimuksen ja lisdpdytékirjojen vaa-
timukset. Lainsddddnndssd on muun muassa
kielletty alkioiden luominen tumansiirtotek-
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niikkaa kiyttden ja tutkimukseen saa kayttdd
ainoastaan ylijaidmaalkioita. Myds ihmisen
toisintaminen on kielletty ja sanktioitu, ja
elin- ja kudossiirtolisdpoytikirjaa vastaava
laki ihmiselinten ja kudosten siirroista on laa-
dittu.

EU:n lainsddadianto

Euroopan yhteison toimivalta terveyden ja
terveyspalveluiden alalla on rajoitettu. Ter-
veyspalvelujen jarjestiminen ja tarjoaminen
kuuluu jasenmaiden toimivaltaan. Kuitenkin
esimerkiksi lddkkeiden kehitys ja markkinoil-
le saattaminen kuuluvat sisdmarkkinalain-
sddddannon piiriin. EY:ll4 on myds perusta-
missopimuksen 152 artiklan nojalla toimival-
ta sditdd veren, kudosten ja solujen seki eli-
mien laatu- ja turvallisuusvaatimuksista.
Edelld mainitun artiklan nojalla on jo annettu
veren ja verituotteiden sekd kudosten ja solu-
jen laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevat
direktiivit, jotka on kansallisesti toimeenpan-
tu veripalvelulaissa (197/2005) sekd kudos-
laissa ja nididen nojalla annetuissa alem-
manasteisissa sdddoksissd. Komissio valmis-
telee elinten laatuun ja turvallisuuteen koh-
distuvaa s#intelyehdotusta. — Niin ollen
EN:n yleissopimus ja sen elin- ja kudossiirto-
ja koskeva lisdpoytdkirja ovat niin sanottuja
sekasopimuksia sisdltien muun muassa edel-
lamainittuja yhteisén ja jdsenvaltioiden toi-
mivaltaan kuuluvia sdannoksié.

Biolddketieteellinen tutkimus on olennai-
nen osa Euroopan unionin puiteohjelmia
(Framework Programmes), jotka tukevat Eu-
roopassa tehtdvdd tieteellistd tutkimusta.
Kédynnissid oleva seitsemds puiteohjelma tu-
kee voimakkaasti terveyden tutkimusta. Vuo-
sina 2002-2006 toteutettu kuudes puiteoh-
jelma keskittyi tadltd osin erityisesti biotietei-
siin, biokemiaan ja -teknologiaan sekd elin-
tarvikkeiden laatuun ja turvallisuuteen. Pui-
teohjelman piirissd jéarjestettiin tutkimuspro-
jekteja muun muassa geenitestien, kantasolu-
tutkimuksen, biopankkien, viestégenetiikan
ja aivotutkimuksen aloilla. Vuosina 2007—
2013 toteutettava seitsemds puiteohjelma
keskittyy uusien hoito- seké terveyden edis-
tdmiskeinojen, diagnostiikan sekd kestdvien
ja tehokkaiden terveydenhoitojirjestelmien
kehittdmiseen. Biotieteiden ja -teknologian

eettisid, oikeudellisia, sosiaalisia sekd kult-
tuurisia ulottuvuuksia tutkimaan perustettu
Eurooppalainen tutkimusalue ERA on kehit-
tdnyt eettisid toimintaohjeita muun muassa
geenitestauksesta ja biopankkitoiminnasta.
Kantasolututkimuksesta annetussa neuvoston
paidtoksessd sdddellddn ihmisalkioperdisten
kantasolujen kéytostd tutkimustarkoituksiin.

Eurooppalainen tieteen ja uusien teknolo-
gioiden eettinen ryhmé (European Group on
Ethics in Science and New Technologies)
tutkii eettisid, tieteelliseen toimintaan liitty-
vid kysymyksid ja antaa lausuntoja komissi-
olle yhteis6lainsddddnnon valmistelun yhtey-
dessd.

YK, Unesco ja WHO

Yhdistyneiden kansakuntien koulutus-, tie-
de- ja kulttuurijérjest6 UNESCO on ollut ak-
tiivinen bioetiikan alalla jo 1970-luvulta al-
kaen. Tieteen ja teknologian eettisyys on yksi
UNESCO:n viidestd toimintatavoitteesta.
UNESCO kehittdad erityisesti kehitysmaiden
kansainvilisid tutkimus- ja koulutusinstituti-
oita ja asiantuntijaverkostoja sekd teknistd
perustutkimusta pyrkien tukemaan maail-
manlaajuista keskustelua bioetiikan alalla.

UNESCO:n piirissd 1998 perustettu maa-
ilmanlaajuinen tieteellisen tutkimuksen ja
tekniikan  eettinen komissio COMEST
(World Commission on the Ethics of Scienti-
fic Knowledge and Technology) on 18 itse-
ndisestd asiantuntijasta koostuva neuvoa-
antava yhteistyoelin. Komissio kehittdd eetti-
sid periaatteita kdytettdviksi padtoksenteossa
puhtaasti taloudellisten kriteerien ohella sekd
neuvoo UNESCO:a sen tieteellisen asiantun-
temuksen ja teknologian ohjelmaan liittyen.
Lisdksi COMEST seuraa teknistd kehitysta
pyrkien tarjoamaan opastusta mahdollisista
esille nousevista eettisistd ongelmista, neu-
vomaan péidtoksentekijoitd tekemiensd ha-
vaintojensa pohjalta, sekd ylldpitdimédn tie-
teellisten yhteis6jen, paitoksentekijoiden ja
suuren yleison vilistd mielipiteenvaihtoa.

1993 aloitetun UNESCO:n bioetiikkaoh-
jelman nelja tavoitetta ovat kansainvélisend
asiantuntijafoorumina toimiminen, standardi-
en asettaminen, neuvonnan tarjoaminen seké
koulutuksen ja tietoisuuden lisddminen bio-
etilkasta. Ohjelman yhteydessd perustettu
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kansainvilinen bioetiikkakomitea (/BC; In-
ternational Bioethics Committee) toimii
UNESCO:n alaisena maailmanlaajuisena eet-
tisend neuvoa-antavana elimeni, jonka toi-
mintaan voivat osallistua myos valtiot bio-
teknologian kdyton merkittdvyydestd tai sitd
koskevan sddntelyn méasrasta riippumatta.

1997 UNESCO:n yleiskokous (general
conference) hyviksyi ihmisen periméi ja ih-
misoikeuksia koskevan yleismaailmallisen
julistuksen (Universal Declaration on the
Human Genome and Human Rights). Ladke-
tieteen, biotieteiden sekd niihin liittyvid tek-
niikoita ihmisiin sovellettaessa esille nouse-
vien kysymysten selvittdmiseksi bioetiikka-
komitea on antanut yleismaailmallisen julis-
tuksen ihmisoikeuksista ja bioetiikasta (Uni-
versal Declaration on Bioethics and Human
Rights). Thmisoikeuksia ja perusvapauksia
kisittelevd julistus korostaa bioetiikan ja ih-
misoikeuksien vilisen vuorovaikutussuhteen
sekd ihmisarvon merkitystd. Vuonna 1996
UNESCO hyviksyi ihmisen periméé kisitte-
levdd tietoa koskevan kansainvilisen julis-
tuksen. IBC:n ohella UNESCO:n bioetiikka-
ohjelmaa ylldpitdd hallitustenvélinen Dbio-
etilkkkakomitea (/GBC; Intergovenmental
Bioethics Committee).

Yhdistyneiden kansakuntien erityisjarjesto-
jen bioetiikkakomitea (U.N. Inter-Agency
Committee on Bioethics) perustettiin vuonna
2003 edistdamédn bioetiikan alalla tehtdvaa
yhteisty6td ja sen jarjestdmistd sekd erityis-
jarjestojen ettd alueellisten ja kansainvilisten
hallitustenvilisten ryhmien vélilld. Bioetiik-
kakomitea késittelee myoOs sen toimialaan
kuuluvia ihmisoikeuskysymyksid. Bioeettisid
kysymyksid kisitelldan myos Maailman Ter-
veysjarjesto WHO:n piirisséd, jonka kansain-
vilisten lddketieteellisten yhdistysten neu-
vosto (Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences, CIOMS) antaa
kansainvilisid eettisid ohjeita ihmisperdiseen
materiaaliin kohdistuvasta bioladdketieteelli-
sestd tutkimuksesta

2.3 Nykytilan arviointi

Suomi on ollut tiiviisti mukana sopimusjér-
jestelmdn  valmistelussa ja laadinnassa
EN:ssa. Eduskunnan hyviksyttaviksi esitet-
tdvien yleissopimuksen ja sen kahden lisi-

poytdkirjan méadrdykset vastaavat tdmén
vuoksi pddosiltaan Suomen voimassa olevaa
lainsdddant6d, koska niiden maidrdykset on
pddosin jo otettu huomioon uudistettaessa
asiaa koskevaa kansallista lainsdddantod. So-
pimusjérjestelyn kannalta keskeisid sdannok-
sid on erityisesti tutkimuslaissa, ammattihen-
kilolaissa, potilaslaissa, kudoslaissa, hedel-
moityshoitolaissa, kansanterveyslaissa ja eri-
koissairaanhoitolaissa. Thmisen toisintamista
koskevan lisdpoytikirjan mésrdykset vastaa-
vat tutkimuslain ja hedelmdoityshoitolain
sddnnoksid.

Yleissopimukseen ja lisdpoytékirjoihin si-
siltyy kuitenkin joitakin madrdyksii, joista ei
tdlld hetkelld ole Suomessa nimenomaista
lainsddadantod. Namd mdadrdykset tulevat
Suomea sitoviksi saatettaessa yleissopimus ja
lisdpoytakirjat kansallisesti voimaan. Tamén
lisaksi rikoslain syrjintdsddnnosten syrjintd-
perusteiden alaa on syytd laajentaa lisdamalla
niihin perimi ja vammaisuus.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Yleissopimus sekd sen lisdpoytikirjat ihmi-
sen toisintamisen kieltdmisest4 ja elin- ja ku-
dossiirroista edistidvit ihmisoikeusndkokul-
man sekd ihmisoikeuksien soveltamisen
huomioon ottamista yleensd terveydenhuol-
lossa ja nimenomaan elin- ja kudossiirroissa
sekd ihmiseen kohdistuvassa tutkimuksessa
sopimusvaltioissa. Suomen tavoitteena on
liittyd tdhdn eurooppalaiseen sopimusjirjes-
telmdén ja ndin sitoutua noudattamaan yleis-
sopimuksessa ja sen kahdessa lisdpoytakir-
jassa midrittyjd vihimmdiisvaatimuksia bio-
logian ja ladketieteen alalla.

Esityksessd ehdotetaan hyviksyttaviksi
biolddketiedettd koskeva yleissopimus sekd
sen kaksi lisdpoytékirjaa ihmisen toisintami-
sen kieltdmisestd ja elin- ja kudossiirroista
sekd laki niiden lainsdddannonalaan kuulu-
vien madrdysten  voimaansaattamisesta.
Yleissopimus ja sen kaksi lisdpoytékirjaa ei-
vit jaksossa 2.3 selvitetyistd syistd edellytd
muutoksia Suomen kansalliseen lainsdddén-
t66n muutoin kuin rikoslain osalta. Esitys si-
sdltdd tdméin vuoksi myos ehdotuksen rikos-
lain muuttamiseksi. Rikoslain syrjintdd ja
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tyosyrjintdd koskevia sddnnoksid ehdotetaan
ulotettavaksi koskemaan myds syrjintdd pe-
rimén ja vammaisuuden perusteella.

4 Esityksen vaikutukset

Rikoslain  syrjintdsddnnosten  sovelta-
misalan laajentamisen odotetaan ehk&isevin
syrjintdd perimén tai vammaisuuden perus-
teella.

Yleissopimuksen ja sen kahden lisdpoyta-
kirjan ratifioinnilla Suomi omalta osaltaan
korostaa eettisten periaatteiden soveltamista
biolddketieteessd ja takaa ihmisoikeuksien
noudattamisen yksilGtasolla.

Sopimusjérjestelmén tullessa sovelletta-
vaksi kdytannossd joutuu yhteiskuntamme ot-
tamaan kantaa useisiin lddketieteen ja biolo-
gian alan eettisiin kysymyksiin.

Esitykselld ei ole taloudellisia vaikutuksia,
silld sopimuksiin sisdltyvit hallinnolliset ja
valvontamenettelyt sisdltyvit nykyiseen lain-
sdadantoomme. Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus (TEO) on kuitenkin todettuaan,
ettei yleissopimuksen voimaansaattamisella
ole vilittdmid vaikutuksia TEO:n toimintaan,
kiinnittdnyt huomiota yleissopimuksen ja sen
lisdpoytikirjojen mahdollisesti vaikuttavan
pitkdlld aikavililli TEO:n toimintaan esim.
valvonta-asioiden maérin nousulla. Tdéma voi
vaatia aikanaan henkil6storesurssien vahvis-
tamista. Yleissopimuksen 28 artiklaan sisil-
tyy velvoite pitdd ylla julkista keskustelua
yleissopimuksen alaan kuuluvista kysymyk-
Sisti.

Esitykselld ei myoskddn ole vaikutuksia
sukupuolten tasa-arvoon. Vaikutukset eivit
kohdistu erilaisina miehiin ja naisiin, muu-
toin kuin mitd johtuu heiddn biologisista
eroistaan.

Koska Suomen lainsdddiantd vastaa suu-
rimmalta osalta yleissopimuksen ja sen lisd-
poytakirjojen madrdyksid, paitsi periméin ja
vammaisuuden lisddmisestd rikoslakiin syr-
jintdperusteiksi, jadvit yleissopimuksen ja
poytikirjojen vaikutukset myos viranomais-
ten toimintaan vahéisiksi.

Yleissopimuksella ja sen lisdpoytékirjoilla
voidaan katsoa olevan myoénteinen vaikutus
yhteiskunnan sosiaaliseen ympéristéon ja sen
varmuuteen ihmisoikeusnakokulman tullessa
voimakkaasti huomioiduksi.

5 Asian valmistelu
5.1 Asian valmistelu Suomessa

Yleissopimuksen ja sen lisdpoytékirjojen
valmisteluun Euroopan neuvostossa ovat
osallistuneet sosiaali- ja terveysministerion,
ulkoasiainministerion ja oikeusministerion
edustajat. Valmistelun eri vaiheissa on jérjes-
tetty kansallisia lausuntokierroksia. N&in on
varmistettu Suomen lainsddddnnon yhden-
mukaisuus ja yhteensopivuus yleissopimuk-
sen ja sen lisdpoytikirjojen kanssa.

Yleissopimuksesta ja sen lisdpoytékirjoista
jérjestettiin useita lausuntokierroksia. Lausun-
toja antoivat muun muassa sosiaali- ja terve-
ysministerid, ulkoasiainministerio, oikeusmi-
nisterié, opetusministerion tutkimuseettinen
neuvottelukunta, Suomen Akatemia, Tie-
tosuojavaltuutetun toimisto, Ty6terveyslaitos,
Stakes (01.01.2009 lukien Terveyden ja Hy-
vinvoinnin laitos; HE 124/2008 vp), Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus (01.01.2009 lu-
kien Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto; HE 131/2008 vp), Ladkelaitos, Kan-
santerveyslaitos, Suomen Ligkdriliitto, yliopis-
tojen lddketieteelliset tiedekunnat, Suomen Po-
tilasliitto, Suomalainen Ladkériseura Duode-
cim, Suomen Kuntaliitto, Kuluttajavirasto ja
Suomen Punainen Risti. Lihes kaikki lausun-
non antajat puolsivat yleissopimuksen sekd
ihmisen toisintamiskieltoa ja elin- ja kudossiir-
toja koskevien lisdpoytikirjojen allekirjoitta-
mista ja hyviksymisti.

Hallituksen esitys on laadittu epavirallises-
sa tyoryhméssd ulkoasiainministeriossa yh-
dessd sosiaali- ja terveysministerion ja oike-
usministerién edustajien kanssa. Hallituksen
esitysluonnoksesta pyydettiin vield uudet
lausunnot edelld mainituilta tahoilta. Lau-
sunnonantajat suhtautuivat ldhes varauksetta
myonteisesti tyoryhmén ehdotukseen yleis-
sopimuksen ja sen kahden lisépdytikirjan
hyvéksymisestd. Lausunnoissa esitetyt yksi-
tyiskohtaiset kannanotot on otettu huomioon
esitystd viimeisteltdessa.

6 Riippuvuus muista esityksisti ja
velvoitteista

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain muutosta koskeva hallituksen esitys an-
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nettaneen vuonna 2009 eduskunnalle. Laki- Sosiaali- ja terveysministeriossd on valmis-
muutoksen tarkoituksena on vahvistaa poti- teilla niin sanottu biopankkilaki, hallituksen
laan, myos vajaakykyisen potilaan, itsemdd- esitys ndytekokoelmien kaytostd tutkimuk-
radmisoikeutta. Laissa my0s sédddettdisiin  sessa.

niistd Kriteereistd, joilla potilaan vakaasti il-

maisemasta hoitotahdosta voidaan poiketa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Yleissopimus ja sen suhde Suo-
men lainsdddiantoon

Yleissopimuksen johdanto

Yleissopimuksen johdannossa késitellddn
ihmisoikeussopimusnékokohtien lisdksi bio-
logian ja lddketieteen alalla tapahtunutta ke-
hitystd. Jotta kehitys koituisi nykyisten ja tu-
levien sukupolvien hyddyksi, on ensinnzkin
yksilod suojattava tieteellisten kehitystulos-
ten vadrinkaytoltd. Yleissopimuksen useat ar-
tiklat kuvaavat yksilon keskeistd asemaa, yk-
silon suojaamista laitonta ruumiilliseen kos-
kemattomuuteen puuttumista vastaan ja ih-
miskehon osien kdyton kieltdmisté taloudelli-
sen hyodyn saamiseksi. Toiseksi yksilo on
osa sosiaalista yhteisod, mutta yksilon etu
menee tieteen ja yhteiskunnan edun edelle.

Kolmanneksi ihmisen perimén tunteminen
tarjoaa uusia vaikutusmahdollisuuksia tautien
ehkiisyssd, diagnostiikassa ja hoidossa.

I luku Yleiset méiidriykset

1 artikla. Sopimuksen tarkoitus ja pdid-
mddrd. Artiklan 1 kappaleen mukaan sopi-
muksen tarkoituksena on suojella jokaisen
yksilon (7all human beings”) ihmisarvoa ja
identiteettid ja taata jokaiselle, ketddn syrji-
mittd, ettd hinen koskemattomuuttaan ja
muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioite-
taan biolddketieteesss.

Termid “jokainen” ei ole madritelty, mutta
samaa termid on kiytetty Euroopan ihmisoi-
keussopimuksessa. Euroopan ihmisoikeusso-
pimuksen osalta valtiot sitoutuvat takaamaan
sopimuksessa maéritellyt oikeudet jokaiselle
sen alueella oleskelevalle henkilélle.

Sopimuksessa kidytetddn termid “human
being”, milld viitataan yksilon ihmisarvon ja
identiteetin kunnioittamiseen ihmiseldmin
alusta ldhtien, mdiiritteleméttd kuitenkaan,
mistd ihmiseldma alkaa.

Artiklan 2 kappaleen mukaan jokainen so-
pimusvaltio takaa saattavansa sopimuksen
maidrdykset voimaan omalla alueellaan.

Suomen kansallinen lainsdadiantd tayttad
artiklan edellytykset. Perustuslain 1 §:n mu-
kaan Suomen valtiosddntd takaa ihmisarvon
loukkaamattomuuden ja yksilén vapauden ja
oikeudet sekd edistdd oikeudenmukaisuutta
yhteiskunnassa. Perustuslaki sisdltdd myos
oikeusturvan takeet. Perustuslain 80 §:n mu-
kaan lailla on sdddettdvéd yksilon oikeuksien
ja velvollisuuksien perusteista sekéd asioista,
jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat
lainsddddnnon alaan.

2 artikla. [hmisen ensisijaisuus. Artiklan
mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat yh-
teiskunnan ja tieteen hyotyja tarkedmpid. Ta-
mé on koko sopimuksen ja etenkin sen V lu-
kuun (Tieteellinen tutkimus) siséltyvien méa-
rdysten térkein tulkintaohje. Jos yksilon ja tie-
teen tai yhteiskunnan intressien vililld syntyy
ristiriitaa, on yksilon etu asetettava ensisijai-
seksi. Koko sopimus perustuu yksilén suo-
jaamiseen ja kaikkia sopimuksen artikloita on
tulkittava timin ohjeen mukaisesti.

Suomen kansallinen lainsdddanto tdyttad
artiklan edellytykset. Perustuslain 22 §:n
mukaan julkisen vallan on turvattava perus-
oikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen.
Néihin kuuluvat 7 §:ssd sdddetty oikeus eld-
midn sekd henkilokohtaiseen vapauteen,
koskemattomuuteen ja turvallisuuteen, sekd
10 §:ssd sdddetty yksityiseldmin suoja.

3 artikla. Tasapuolinen pddsy terveyden-
huoltoon. Artikla asettaa sopimuspuolille
velvoitteen taata kaikille tasapuolinen paisy
laadultaan tarkoituksenmukaiseen terveyden-
huoltoon, ottaen huomioon hoidon tarve ja
kaytettdvissd olevat voimavarat. Vastaavat
velvoittavat maardykset sisdltyvit taloudelli-
sia, sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia
koskevaan kansainvéliseen yleissopimukseen
(SopS 6/1976) ja Euroopan sosiaaliseen pe-
ruskirjaan (SopS 78/80/2002), joiden sopi-
muspuoli Suomi on.

Artiklan termi “tasapuolinen” tarkoittaa pe-
rusteettoman syrjinnén kieltoa.

Suomen kansallinen lainsdddant6 tayttad
artiklan edellytykset. Perustuslain 6 §:ssi
sdddetddn kansalaisten yhdenvertaisuudesta.
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Pykéldn 2 momentin mukaan ketdén ei saa
ilman hyviksyttivdd perustetta asettaa eri
asemaan sukupuolen, idn, alkuperin, kielen,
uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, ter-
veydentilan, vammaisuuden tai muun henki-
166n liittyvan syyn perusteella.

Perustuslain 7 §:ssd sdddetddn oikeudesta
eldaméin. Sddnnokselld on ldheinen yhteys
perustuslain 19 §:n 1 momenttiin, jonka mu-
kaan jokaisella on oikeus vilttiméattoméasan
huolenpitoon. Oikeus valttdimattoméaan huo-
lenpitoon on subjektiivinen oikeus ja se sisél-
tdd muun muassa oikeuden kiireelliseen sai-
raanhoitoon. Perustuslain 19 §:n 3 momen-
tissa on julkiselle vallalle asetettu laajempi
vastuu sosiaali- ja terveyspalveluista. Julki-
sen vallan on turvattava jokaiselle riittavit
sosiaali- ja terveyspalvelut.

Suomessa on voimassa niin sanottu univer-
saali terveydenhoitojérjestelmi. Kunnan ja
valtion velvollisuudesta jarjestdd terveyden-
huollon palveluja on sédidetty kansanterveys-
laissa, erikoissairaanhoitolaissa, tartuntatauti-
laissa (583/1986), mielenterveyslaissa
(1116/1990), vankeinhoitolaitoksesta anne-
tussa asetuksessa sekd laissa terveydenhuol-
lon  jdrjestdmisestd  puolustusvoimissa
(322/1987). Ladkelain (395/1987) 6 luvussa
sdddetddn apteekkipalveluista, joita on oltava
niin, ettd koko viestd voi vaikeudetta saada
lagkkeitd. Jokaisella Suomessa pysyvisti
asuvalla henkil6lld on potilaslain 3 § :n mu-
kaan oikeus ilman syrjintdd hinen terveyden-
tilansa edellyttimiin terveyden- ja sairaan-
hoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka
kulloinkin ovat terveydenhuollon kéytettd-
vissd. Suomen terveydenhuoltoa koskevassa
lainsdddanndssd on myos sddnnokset keinois-
ta, joita potilaalla on kidytettdvissddn, jos hin
katsoo jddneensd vaille hoitoa tai tulleensa
syrjityksi.

4 artikla. Ammatilliset vaatimukset. Artik-
lan mukaan terveyteen kohdistuvat toimenpi-
teet, tutkimus mukaan lukien, on suoritettava
ammatillisten velvoitteiden ja vaatimusten
mukaisesti.

Artikla koskee kaikkia terveydenhuollon
ammattihenkiloitd. Terveyteen kohdistuvat
toimenpiteet on ymmarrettdva laajasti sisil-
tden kaiken terveydenhoitoon liittyvan kuten
esimerkiksi ehkiisevidn hoidon, hoitotoimen-
piteet ja kuntoutuksen.

Toimenpiteiden on oltava lainmukaisia.
Artikla kattaa varsinaisten lain sd&nndsten
ohella myds esim. ammattikunnan eettiset
sdannot ja muut vastaavat ohjeet.

Ladkérin tehtdviin kuuluu paitsi varsinai-
nen sairaanhoito, myos ehkidisevd hoito ja
terveyden edistdminen. Potilasta on hoidetta-
va siten, ettd toivottu pddmadrd ja tehdyt toi-
menpiteet ovat suhteessa toisiinsa. Hoidon
onnistuminen edellyttid my6s luottamusta
hoitohenkilokuntaan .

Suomen lainsdddanto tayttdd artiklan vaa-
timukset. Terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetun lain 2 luvussa seki terveyden-
huollon ammattihenkil6istd annetussa ase-
tuksessa (564/1994) sdddetddn lain piiriin
kuuluvien henkiléiden ammatillisista vaati-
muksista. Ammattihenkil6lain 3 luvussa séé-
detddn terveydenhuollon ammattihenkilon
yleisistd velvollisuuksista ja 4 luvussa ladka-
rin ja hammasladkarin oikeuksista ja velvol-
lisuuksista. Lain 5 luku sisdltdd sddnnokset
ammatinharjoittamisen  asianmukaisuuden
valvonnasta, lain 33 § ja 36 § kurinpito- ja
rangaistussddnnokset, ja 34 § viittaussdén-
noksen, jonka mukaan toimimisesta tervey-
denhuollon ammattihenkiléni ilman laillista
oikeutta sdddetddn rikoslaissa (39/1889).

Edelld mainittua lainsdddant6d tdydentavit
ammattikuntien eettiset ohjeet, joita esimer-
kiksi terveydenhuollon ammattijirjestot laa-
tivat ja paivittaviat sddnnollisesti. Ammatti-
kuntien ohjeistoissa ohjeistetaan muun muas-
sa ammatillisista velvoitteista eri tilanteissa.

II Iuku Suostumus

5 artikla. Yleissddnto. Artikla takaa sen
kansainviliselld tasolla vakiintuneen periaat-
teen, ettd ketddn ei voida vastoin tahtoaan
pakottaa hoitoon. Kysymyksessd on potilaan
itsemédrddmisoikeus ja sen kunnioittaminen.

Artiklan 1 kappaleen mukaan terveyteen
kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa
vain, jos kyseinen henkilé on antanut suos-
tumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena
kaikista asiaan vaikuttavista seikoista.

Artiklan 2 kappaleen mukaan henkil6lle on
etukdteen annettava tietoa toimenpiteen tar-
koituksesta, sen luonteesta seké siihen liitty-
vistd seurauksista ja riskeistd. Tiedon on ol-
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tava ymmdrrettivid, selvdd ja tarpeeksi yk-
sinkertaista, jotta henkild pystyisi saamansa
tiedon perusteella ottamaan kantaa toimenpi-
teen tarpeellisuuteen. Suostumus voi olla jo-
ko suullinen tai kirjallinen, suora tai epdsuo-
ra.

Edelleen kansallisessa lainsddddannossd tu-
lisi potilaalle tai suostumuksen antajalle taata
kohtuullinen harkinta-aika. Mahdollisuus
suostumuksen peruuttamiseen ei riitd. Artik-
lan 3 kappaleen mukaan suostumuksen voi
peruuttaa milloin tahansa ennen toimenpidet-
td. Vaikka myos henkilon toivomusta olla
tietdmittdi on kunnioitettava, on henkilon
suostumusta ennen toimenpidettd tiedustelta-
va.

Artiklan vaatimukset sisdltyvdt Suomen
lainsddadantoon. Potilaslain ja tutkimuslain
sdannokset edellyttiavit, ettd potilaalle ja tut-
kittavalle on kerrottava ymmirrettivilla ta-
valla hoitovaihtoehdot sekd hoitoon ja tutki-
mukseen liittyvét riskit. Potilaslain 6 § 1
momentin mukaan potilasta on hoidettava
yhteisymmaérryksessd hinen kanssaan. Jos
potilas kieltdytyy tietystd hoidosta tai hoito-
toimenpiteestd, hidntd on mahdollisuuksien
mukaan hoidettava yhteisymmarryksessd
muulla ladketieteellisesti hyviksyttavillad ta-
valla.

Suostumus edellyttdd, ettd potilas on selvil-
1a hoitovaihtoehtojen sisdllostd. Potilaslain
5 §:n 1 ja 2 momenttien mukaan potilaalle on
annettava selvitys hidnen terveydentilastaan,
hoidon merkityksesti, eri hoitovaihtoehdoista
ja niiden vaikutuksista sekd muista hinen
hoitoonsa liittyvistd seikoista, joilla on mer-
kitystd padtettdessd hidnen hoitamisestaan.
Selvitystd ei kuitenkaan tule antaa vastoin
potilaan tahtoa tai silloin, kun on ilmeisti, et-
td selvityksen antamisesta aiheutuisi vakavaa
vaaraa potilaan hengelle tai terveydelle. Ter-
veydenhuollon ammattihenkiléon on annetta-
va selvitys siten, ettd potilas riittdvasti ym-
martdd sen sisdllon.

Tutkimuslain 6 §:n mukaan ihmiseen koh-
distuvaa lddketieteellistd tutkimusta ei saa
suorittaa ilman tutkittavan kirjallista ja tie-
toon perustuvaa suostumusta. Ennen suostu-
musta tutkittavalle on annettava riittavit sel-
vitykset, ja hinelld on oikeus peruuttaa suos-
tumuksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen padttymisti.

Hedelmoityshoitolain 8 § siséltdd hedel-
moityshoidon antamisen esteet. Hoidon saa-
jan tai sukusolujen luovuttajan suostumuksen
puuttuminen (8 §:n 1 kohta) tai suostumuk-
sen peruuttaminen (8 §:n 4 kohta) ovat eh-
dottomia esteitd hedelmoityshoidolle. He-
delmoityshoidon palvelujen antajalla  on
9 §:n mukaan tiedonantovelvollisuus hoitoa
saavalle. Asiakirjan muodosta, hoitoa saavan
suostumuksesta ja sen ehdoista sdddetddn
10 §:ssé.

6 artikla. Sellaisten henkildiden suojelu,
Jotka eivdt voi antaa suostumustaan. Artikla
sisdltdd médrdykset sellaisten henkildiden
suojelusta, jotka eivdt voi antaa suostumus-
taan lddketieteelliseen hoitotoimenpiteeseen.

Artiklan 1 kohdan mukaan tietoon perustu-
vaan suostumukseen kykenemittomaélle hen-
kilolle voidaan suorittaa hoitotoimenpide
vain, jos siitd on hinelle viliténtd hyotya.
Poikkeussddnnokset 17 ja 20 artikloissa kos-
kevat ladketieteellistd tutkimusta ja uusiutu-
van kudoksen irrottamista.

Artiklan 2 kohdan mukaan, kun alaikdinen
ei lain mukaan voi antaa suostumustaan toi-
menpiteeseen, se voidaan suorittaa vain hé-
nen laillisen edustajansa tai laissa médrdtyn
viranomaisen, henkilon tai muun tahon luval-
la.

Alaikdisen mielipide otetaan huomioon sii-
nd midrin, kuin se on hinen ikdénsé ja kehi-
tystasoonsa nihden mahdollista. YK:n Lap-
sen oikeuksien yleissopimuksen 12 artiklan
mukaan sopimusvaltiot takaavat oman nike-
myksensd muodostamaan kykeneville lapsel-
le oikeuden vapaasti ilmaista ndkemyksensi
kaikissa itseddn koskevissa asioissa. Lapsen
nidkemykset on otettava huomioon lapsen iin
ja kehitystason mukaisesti.

Artiklan 3 kohdan mukaan, silloin kun ai-
kuinen ei lain mukaan voi antaa suostumus-
taan toimenpiteeseen kehitysvammaisuuden,
sairauden tai muun vastaavan syyn vuoksi,
voidaan toimenpide suorittaa vain hinen lail-
lisen edustajansa tai laissa mddrdtyn viran-
omaisen, henkilén tai muun tahon luvalla.
Kyseinen henkilé osallistuu luvan antami-
seen siind médrin kuin mahdollista.

Bioladketiedettd koskevan yleissopimuksen
selitysmuistion vastaavissa kohdissa painote-
taan, ettd suostumukseen kykenemittémin
potilaan etua tulee kaikin tavoin suojata
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my0s silloin, kun esimerkiksi ldhiomaiset
vastustavat toimenpidettd tai vaativat toi-
menpidettd, joka terveydenhuollon ammatti-
henkilon mukaan ei olisi hyddyksi.

Artiklan 4 kappaleen mukaan artiklan 2 ja
3 kappaleessa mainitulle lailliselle edustajal-
le, viranomaiselle tai muulle taholle annetaan
5 artiklassa tarkoitettu selvitys samoin edel-
lytyksin. Artiklan 5 kappaleen mukaan tdmén
artiklan 2 ja 3 kappaleessa tarkoitettu lupa
voidaan perua milloin tahansa, jos se on ky-
seisen henkilon edun mukaista.

Madrdykset vastaavat Suomen lainsddadén-
tod.

Potilaslain 6 §:n 2-4 momenteissa sdidde-
tddn suostumuksesta tilanteessa, jossa tdysi-
ikdinen henkil6 ei pysty antamaan itse suos-
tumustaan hoitoon. Pykildn 2 momentti edel-
lyttdd potilaan edustajan kuulemista sen sel-
vittdmiseksi, millainen hoito parhaiten vas-
taisi potilaan tahtoa. Potilasta on hoidettava
yhteisymmirryksessd  potilaan  edustajan
kanssa. Potilaan edustajalle on 9 §:n mukaan
annettava kuulemista ja suostumuksen anta-
mista varten tarpeelliset tiedot potilaan ter-
veydentilasta.

7 artikla. Sellaisten henkildiden suojelu,
Jjoilla on mielenterveyden hdirio. Kun henki-
16114 on vakava mielenterveyden hiirid tai
hin on kehitysvammainen, voidaan hoito-
toimenpide artiklan mukaan suorittaa ilman
henkil6n suostumusta vain, jos hoidon puut-
teesta todennidkoisesti aiheutuisi vakavaa
vaaraa hinen terveydelleen. Artikla edellyt-
tdd, ettd asiaa koskevat sdinnokset, mukaan
lukien valvonta- ja valitusmenettelyt, on kir-
jattava kansalliseen lakiin.

Artikla merkitsee poikkeusta yleissddnnosta,
jonka mukaan hoito edellyttdd henkilon omaa
suostumusta. Psykiatrista hoitoa koskevat kan-
sainviliset sddnnostot tulee ottaa huomioon,
kuten esimerkiksi Euroopan neuvoston minis-
terikomitean asiaa  koskevat suositukset
(No. R (83) 2 (Legal Protection of Persons
Suffering from Mental Disorder Placed as In-
voluntary Patients); REC (2004)10 concerning
the protection of the human rights and dignity
of persons with mental disorder and its ex-
planatory memorandum).

Suomessa artiklan edellytykset on tdytetty
edelld 6 artiklan perusteluissa selostetuilla
potilaslain sddnnoksilld sekd mielenterveys-

lailla. Mielenterveyslakiin on tehty muutok-
sia (1423/2001) yleissopimuksen ja Euroo-
pan neuvoston suosituksen REC (2004) 10
perusteella. Mielenterveyslaki siséltdd tds-
milliset ja tarkkarajaiset sddnnokset tahdosta
riippumattomaan hoitoon ottamisesta (2 lu-
ku), rikoksesta syytetyn mielentilan tutkimi-
sesta ja hoidosta tahdosta riippumatta (3 ja 4
luku) ja potilaan perusoikeuksien rajoittami-
sesta tahdosta riippumattoman hoidon ja tut-
kimuksen aikana (4 a luku). Laissa on myos
tarkat sdannokset sen nojalla tehtdvien p#i-
tosten muutoksenhausta (24-27 §) ja lainmu-
kaisuuden valvonnasta (33 a-33 d §).

Mielenterveyslain 8 §:n mukaan tahdosta
riippumaton hoito on mahdollista vain sil-
loin, kun henkilé on mielisairas tai hin on
vaaraksi itselleen tai muille eikd muita hoito-
keinoja ole kéytettidvissd. Alaikédisen kohdal-
la mielisairauden ohella my6s vakava mie-
lenterveyden héirio oikeuttaa tahdosta riip-
pumattomaan hoitoon.

8 artikla. Hdtdtilanne. Kun suostumusta ei
hétitilanteessa voida hankkia, voidaan miki
tahansa laddketieteellisin perustein valttdma-
ton ja henkilon edun mukainen toimenpide
suorittaa valittomasti.

Kyseessd on poikkeus artiklan 5 ja 6 suos-
tumusta koskevasta yleissddnnostd. Poikke-
ussddnnon soveltaminen edellyttdd hatitilan-
netta, jolloin lupaa ei ehdité tai ei voida saa-
da, eikd kyseistd lddketieteellistd hoitotoi-
menpidettd voida siirtdd vaarantamatta asian-
omaisen henkilon henked ja terveytta.

Artiklan méérdykset sisdltyvit potilasla-
kiin. Lain 8 §:ssé sdddetéddn, ettd potilaalle on
annettava hidnen henke#én tai terveyttdin uh-
kaavan vaaran torjumiseksi tarpeellinen hoi-
to, vaikka potilaan tahdosta ei tajuttomuuden
tai muun syyn vuoksi voi saada selvitysti.
Jos potilas on aiemmin ilmaissut hoitoa kos-
kevan tahtonsa, ei hinen tahdon vastaistaan
hoitoa kuitenkaan saa antaa.

9 artikla. Aiemmin ilmaistu tahto. Artiklan
mukaan potilaan aiemmin ilmaistu hoitotoi-
menpidettd koskeva tahto otetaan huomioon,
kun hén toimenpiteen ajankohtana on sellai-
sessa tilassa, ettei hdn pysty ilmaisemaan
omaa tahtoaan.

Artiklassa tarkoitetaan tapauksia, jolloin
henkil$ on aikaisemmin esittdnyt toivomuk-
sen siltd varalta, ettd hén tulevaisuudessa jou-



HE 216/2008 vp 21

tuisi tilanteeseen, jossa ei pysty ilmaisemaan
hoitotahtoaan. Tdma tarkoittaa sekd 8 artik-
lan mukaisia hitdtapauksia ettd muita tilan-
teita, joita henkild on voinut ennalta arvioida
esimerkiksi mahdollisesti syntyvin dementi-
an tai muun sairauden johdosta.

Aiemmin ilmaistun tahdon huomioimisen
voisi estdd esimerkiksi lddketieteellinen kehi-
tys ja uudet hoitotoimenpiteet tai -muodot,
joita ei ole ollut olemassa tahdonilmaisua esi-
tettdessd. Ajallisen perspektiivin huomioimi-
nen tulee sovellettavaksi.

Suomessa potilaslain 8 § antaa potilaan ai-
emmin ilmaisemalle tahdolle artiklan sdin-
nostd vahvemman suojan. Pykildn mukaan
potilaalle ei saa antaa hoitoa, joka on vastoin
hidnen aikaisemmin vakaasti ja péatevisti il-
maisemaansa tahtoa. Toisaalta mainittu
sdannos on kirjattu kiireellistd hoitoa koske-
vaan pykéldan, mikid kdytdnn6ssd on rajannut
sen soveltamista. Potilaslain uudistuksessa
on tarkoitus vahvistaa hoitotahdon huomioon
ottamista sekd laissa ettd kdytdnnossa.

I Iuku Yksityiseldimai ja tiedonsaanti-
oikeus

10 artikla. Yksityiseldmd ja tiedonsaanti-
oikeus. Artiklan 1 kappaleen mukaan jokai-
sella on oikeus yksityiselamansa kunnioituk-
seen terveyttddn koskevien tietojen osalta.
Madrdys vastaa sisdlloltddan Euroopan ihmis-
oikeussopimuksen 8 artiklaa. Euroopan neu-
voston tietosuojasopimuksen 6 artiklan mu-
kaan terveyttd koskevat tiedot ovat luotta-
muksellisia. Poikkeukset tdhin sd4nt66n ovat
kuitenkin mahdollisia esimerkiksi rikosten
selvittdmiseksi ja estdmiseksi tai muiden
henkil6iden oikeuksien suojelemiseksi.

Artiklan 2 kappaleen perusteella jokaisella
on oikeus saada tietoonsa terveydentilastaan
keratyt tiedot. Ellei henkilo kuitenkaan halua
nditd tietoja, hénen toivomuksensa otetaan
huomioon. Henkil6 voi eri syistd haluta, ettei
hinelle kerrota kaikkia terveyteensd liittyvid
seikkoja. Esimerkiksi leikkaukseen suostu-
muksensa antanut henkil6 ei ehkd halua tie-
td44 poistetun kasvaimen laatua.

Artiklan 3 kappaleen mukaan artiklan 2
kappaleessa tarkoitettujen oikeuksien kayttod
voidaan poikkeustapauksessa rajoittaa, jos se
on potilaan edun mukaista.

Misdrdykset ovat sopusoinnussa Suomen
lainsddddnnon kanssa. Artiklan 1 kappaleen
mukaisesta yksityiseldmén suojasta sddde-
tddn perustuslain 10 §:ssd. Henkil6tietolaki
(523/1999) ja laki viranomaisten toiminnan
julkisuudesta (621/1999) madrittelevit ter-
veydentilaa koskevat tiedot salaisiksi, eikd
niitd saa ilman erityistd syytd kasitelld ilman
potilaan  suostumusta.  HenkilGtietolain
26 §:ssd sdddetddn artiklan 2 kohdan mukai-
sesta tarkastusoikeudesta. Mainitun pykaldn
mukaan jokaisella on salassapitosddnnosten
estdmittd tiedonsaantioikeus siitd, mitd hinti
koskevia tietoja henkilorekisteriin on talletet-
tu tai, ettei rekisterissi ole hiinti koskevia tie-
toja. Henkilotietolaissa on sdddetty myos ar-
tiklan 3 kohdan mukaisesta rajoituksesta,
jonka mukaan potilaan oikeutta saada ter-
veydentilaansa koskevia tietoja voi rajoittaa
potilaan edun sit4 vaatiessa.

Potilaslain 13 §:n mukaan potilasasiakir-
joihin sisdltyvit tiedot ovat salassa pidetts-
vid. Tietoja voidaan luovuttaa ilman potilaan
kirjallista suostumusta 13 §:ssd erikseen
maidritellyissd tilanteissa. Tietojen luovutta-
minen on mahdollista muissakin tapauksissa,
vaikka se ei vilttdmittd ole potilaan edun
mukaista. Euroopan ihmisoikeussopimuksen
mukaan viranomainen voi puuttua yksityis-
eldamdin lain perusteella kansallisen tai yhtei-
son turvallisuuden, taloudellisen hyvinvoin-
nin, rikoksen ehkiisyn, terveyden ja moraalin
suojelun sekd toisten perusoikeuksien suo-
jaamisen vuoksi.

Potilaslain 9 §:n perusteella potilaalla tai
hdnen laillisella edustajallaan taikka 14-
hiomaisella tai muulla ldheiselld on oikeus
saada kuulemista ja suostumuksen antamista
varten tarpeelliset tiedot potilaan terveydenti-
lasta.

Potilaslain 5 §:ssd on sdddetty, ettd poti-
laalle ei tule antaa hinen terveydentilaansa
tai hoitoansa koskevaa selvitystd vastoin po-
tilaan tahtoa tai silloin, kun on ilmeisti, etti
selvityksen antamisesta aiheutuisi vakavaa
vaaraa potilaan hengelle tai terveydelle.

IV luku Ihmisen perimé

Ihmisen perimdn tuntemus on edistynyt
huomattavasti  viimeisen parinkymmenen
vuoden aikana. IThmisen perimid on pystytty
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lghes kokonaan lukemaan. Geenitekniikkaa
voidaan tidnd pdivind hyodyntdd sairauksien
syntymekanismien tutkimuksessa ja tietoa
hyodyntdd tautien hoitojen kehittdmisessa.
Geenihoitoa koskevaa tutkimusta on myos
tehty jonkin verran. Geenihoito ei kuitenkaan
ole vield vakiintunutta hoitoa eiké sen pitk&-
aikaisvaikutuksia tunneta.

Suomessa ihmisiin kohdistuvasta geenitut-
kimuksesta ei ole erillistd lainsdddintod, vaan
sitd koskevat periaatteet sisiltyvit potilasla-
kiin ja tutkimuslakiin. Geenitekniikkalaki
(377/1995) sididntelee geneettisesti muunnel-
tujen organismien kehittdmistd ja tutkimusta.

11 artikla. Syrjinndin kielto. Artikla kieltad
yksiselitteisesti syrjinndn henkilén perimin
perusteella.

Geenitiedon nopea kehitys on tuonut yha
parempia mahdollisuuksia hoitaa ja ehkéistd
monia sairauksia. Samalla kehittyvit geeni-
testit merkitsevit riskid, ettd testejd kiytetddn
myd6s viddriin tarkoituksiin. Paljastunut kor-
kea sairastumisalttius periytyvéddn sairauteen
voi estdd rekrytoitumisen tyohon tai johtaa
korkeampiin vakuutusmaksuihin. Yleiset syr-
jintdperusteet siséltyvit Euroopan ihmisoike-
ussopimuksen 14 artiklaan, joka kieltd4 kaik-
kinaisen sukupuoleen, rotuun, ihonviriin,
kieleen, uskontoon, poliittisiin tai muihin
mielipiteisiin, kansalliseen tai yhteiskunnalli-
seen alkuperdin, kansalliseen vihemmist6on
kuulumiseen, varallisuuteen, syntyperdén tai
muuhun asemaan perustuvan syrjinnédn. Li-
séksi Suomea on tullut velvoittavaksi Euroo-
pan ihmisoikeussopimuksen 12. lisdpoytakir-
ja (SopS 8-9/2005), joka sisdltdd syrjinndn
yleisen kiellon.Yleissopimuksen 11 artiklalla
varmistetaan syrjintdkielto perimin perus-
teella.

Suomen lainsddddntd on sopusoinnussa
edelld mainittujen kansainvilisten velvoittei-
den kanssa. Perustuslain 6 §:n 2 momentin
mukaan ketddn ei saa ilman hyvéksyttavad
perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen,
idn, alkuperin, kielen, uskonnon, vakaumuk-
sen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuu-
den tai muun henkilo6n liittyvan syyn perus-
teella. Perimdd voidaan pitdd sddnnoksessd
tarkoitettuna muuna henkil66n liittyvédnd
syynd. Alemman asteisissa sdddoksissd ei
tydelamad lukuun ottamatta erityisesti maini-
ta periméd, mutta perimén voi katsoa sisélty-

vén perustuslain ja potilaslain syrjintékieltoi-
hin.Yhdenvertaisuuslain 6 §:n voidaan katsoa
kattavan myo6s perimédn. Yksityisyyden suo-
jasta tyodeldmissd annetun lain (759/2004)
15 §:n mukaan tyonantaja ei saa edellyttdd
tyontekijaltd osallistumista geenitutkimuk-
seen eikd tyonantajalla ole oikeutta tietés,
onko tyontekijélle tehty tdllainen tutkimus.
Saannoksen tavoite on estdd syrjintd perimén
perusteella.

Rikoslain 11 luvun 11 §:sséd (212/2008) on
syrjintdd koskeva rangaistussdaannos ja 47 lu-
vun 3 §:ssd (302/2002) ty6syrjintdd koskeva
rangaistussd@annds.  Rangaistussadnnoksissi
mainitaan kiellettynd syrjintdperusteena hen-
kilon terveydentila, mutta ei erikseen henki-
I6n perimdd ominaisuutena, jonka perusteella
syrjintd olisi rangaistavaa. Perustuslain
8 §:std ja rikoslain 3 luvun 1 §:std ilmenevis-
td rikosoikeudellisesta laillisuusperiaatteesta
seuraa, ettd rangaistussddnndksid ei voida
tulkita laajentavasti. Syrjintda koskevaa ran-
gaistussddnnostd on ndin ollen syytd muuttaa
siten, ettd se kattaa kaikilta osin myds peri-
mén perusteella tapahtuvan syrjinnén.

12 artikla. Ennustavat geenitestit. Ennus-
taviksi geenitesteiksi kutsutaan perinnollisid
sairauksia ennustavia testejd, joilla voidaan
selvittdd, onko henkilolld jonkin sairauden
aiheuttava geeni, tai selvittdd henkilon ge-
neettinen taipumus tai alttius sairastua. Artik-
lan mukaan tillaisia testejd saa suorittaa vain
terveydellistd tarkoitusta tai terveyteen liitty-
vad tieteellistd tutkimusta varten. Testauk-
seen tulee liittdd asianmukaista tautiin ja sen
periytyvyyteen liittyvdd neuvontaa.

Geenitestien avulla pystytddn tind pdivand
melko suurella tarkkuudella 16ytdmdin sel-
laiset geenit, jotka aiheuttavat tiettyjd jo vas-
tasyntyneessi tai varhaislapsuudessa ilmene-
vid tauteja tai vaikeaa vammaisuutta. Monien
muiden, esimerkiksi sairastumisen riskid nos-
tavien perintotekijoiden tutkimisen ongelma-
na on kuitenkin, ettd tietty rakenteeltaan epé-
normaali perint6tekiji ei valttamitta tarkoita,
ettd timdn geenivirheen kantaja todella sai-
rastuisi. Sairauden mahdollista vakavuusas-
tetta ei myoskéddn pystytd geenitestein ennus-
tamaan.

Ennustavat geenitestit mahdollistavat my6-
hemmaésséd idssd ilmaantuvan vakavan perin-
noéllisen sairauden tunnistamisen (esimerkiksi
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Huntingtonin tauti). Samalla testit antavat tie-
toa myos tutkittavan muiden perheenjisenten
ja tietylld laskennallisella todenndkéisyydelld
henkil6n lasten geeniperimistd. Talld tiedolla
on vaikutusta myos heiddn kokemaansa ter-
veydentilaan. Testien osalta on otettava huo-
mioon henkilon oikeus tietd4 tai olla tietdmétta
terveydentilaansa liittyvid asioita. Ennustavien
geenitestien kohdalla huomioon on otettava
henkilon lisdksi myos hénen ldhisukulaisensa
oikeus tietoon tai oikeus olla tietdmatti.

Ennustavat geenitestit antavat riskiryhméén
kuuluville henkildille mahdollisuuden hakeu-
tua ennaltaehkdisevéin hoitoon sairastumisen
vilttamiseksi tai ainakin sairauden oireiden
lievittdmiseksi. Esimerkiksi syévén ja veri-
suonitautien riskigeenien tutkimus on vilkas-
ta. Tulevaisuudessa sairastumisen riskin ar-
viointi voi olla helpompaa geenitestien avul-
la, ja ndin myos mahdollisuudet tautien en-
nalta ehkéisyyn ja varhaisdiagnostiikkaan se-
ki -hoitoon paranevat.

Koska geenitesteilld tuloksesta riippuen
saattaa olla suurikin vaikutus henkilén elé-
miin, on erityisen tdrkedd, ettd kokeet perus-
tuvat henkilon vapaaseen tahtoon ja ettd ha-
nelld on ollut tarpeeksi tietoa suostumuksen
antamiseksi.

Artiklan 12 tarkoituksena ei ole rajoittaa
sikion diagnostisia kokeita sen selvittimisek-
si, onko sikiolld perintotekijoitd, jotka voivat
johtaa syntyvin lapsen sairastumiseen vaka-
vaan sairauteen.

EN:n Ministerikomitea on antanut kaksi
ennustavia geenitestejd koskevaa suositusta
R (90) 13 jaR (92) 3.

Sairautta ennustavat geenitestit ovat on-
gelmallisia erityisesti silloin, kun testien
avulla voidaan ennustaa henkilon ehkd
mydhemmin sairastuvan vakavaan sairau-
teen, johon ei ole hoitoa. Toinen ongelma
ovat muut kuin terveydenhuollossa tapahtu-
vat geenitestit, esimerkiksi ennen tyhonot-
toa tehtdvit testit. Artikla kieltdd, suostu-
muksesta riippumatta, muun kuin tervey-
denhuollossa tai tieteellisen tutkimuksen
yhteydessd tapahtuvan sairautta ennustavan
geenitestin tekemisen. N&in ollen ennen
tyohonottoa tapahtuvat geenitestit voidaan
sallia, jos ne tehddin kyseisen henkilon
oman terveyden suojaamiseksi. Tdllainen ti-
lanne on silloin, kun geenitesti voi tunnistaa

tyoolosuhteista johtuvasta syystd todenni-
koisesti sairastuvat henkilot.

Geenitesti voidaan suorittaa vain kyseisen
henkilon suostumuksella ja sen tulee perus-
tua 5 artiklan mukaisesti saatuun ymmérret-
tdvadn tietoon. Testin yhteydessd henkilon on
saatava riittdvisti tietoa testin vaikutuksista
hinen eldmiansa.

Suomessa geenitestien kiytostd tydeldmas-
sd on sdddetty laissa yksityisyydensuojasta
tyoelamassd (759/2004). Lain 15 §:n mukaan
tyonantaja ei saa edellyttdd tyontekijaltd osal-
listumista geenitutkimukseen tydhon otetta-
essa tai tyOsuhteen aikana, eikd tyonantajalla
ole oikeutta saada tietdd, onko tyontekijélle
tehty geenitutkimus. Tyo6eldmén suhteen
Suomen lainsdddanté tarjoaa siis artiklan
edellyttdimad tiukemman suojan, koska en-
nustavien geenitestien lisdksi my0s olemassa
olevan sairauden osoittavan geenitestien teet-
tdminen on kielletty ja koska tyOnantaja ei
saa tietdd tyontekijdlle aiemmin tehdyistd
geenitesteista.

Tyoelamdd lukuun ottamatta Suomessa ei
ole laissa sddnnoksid geenitesteistd. Niin so-
pimuksen velvoite tulee myds muilta osin
Suomea sitovaksi sopimuksen tultua Suomen
osalta voimaan. Tdméi koskee erityisesti va-
kuutusalaa. Suomessa vakuutusyhtiét ovat
toistaiseksi sopineet keskendén siitd, ettd va-
kuutusta otettaessa henkiloltd ei tiedustella
hinelle mahdollisesti tehdyistd geenitesteistid
eikd niitd huomioida vakuutuksesta paitetti-
essd. Mikili vakuutusalalla vakuutuksen otta-
jan osalta tai yleensd tyohonoton piirissd ta-
pahtuvalla geenitestilld ei ole terveydellistad
perustetta, on testi katsottava kohtuuttomaksi
puuttumiseksi henkilon yksityiseldmaén. Ky-
seessi ei ole asianomaisen henkilon etu, vaan
testauksen perusteena on tilloin kolmannen
osapuolen taloudellinen intressi.

Keskustelua on kiyty siitd, pitdisiko sallia
korkeat henkivakuutukset niille, jotka tietd-
vit sairastuvansa vakavaan geenitestilld tun-
nistettavaan tautiin. Esimerkkind on kaytetty
Huntingtonin tautia. My0s jotkut tietyille
syoville tyypilliset geenitestit ovat herétti-
neet kansainvélistd keskustelua. Toisaalta on
esitetty, ettd ennustavien geenitestien merki-
tys vakuutusyhti6ille on vidhdinen, koska
toistaiseksi ei ole riittdvisti tietoa siitd, mikd
merkitys lisdéntyvilld tulevaisuuden sairaus-
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riskistd kertovilla testeilld todellisuudessa on.
Lis#ksi asian merkitys ylipddnsd on vakuu-
tusjédrjestelmiin perustuvia maita pienempi
Suomen kaltaisissa maissa, joissa julkinen
terveydenhuoltojérjestelma kattaa koko vies-
ton ja yksityiset vakuutukset ainoastaan tiy-
dentévit jarjestelmai.

Ennustavia geenitestejd koskeva velvoite
tulee Suomea sitovaksi sopimuksen tultua
voimaansaatetuksi Suomessa my®0s siltéd osin,
ettd ennustavia geenitestejd saa tehdd vain
terveyteen liittyvdd tieteellistd tutkimusta
varten. Tdstd ei ole sdddetty kansallisessa
lainsdadannossd. Sadnnos tarkoittaa, ettd en-
nustavia geenitestejd ei saa kdyttdd esimer-
kiksi luonteen, kédyttdytymisen tai rikollisuu-
den selvittdmiseksi. Jos esimerkiksi ennusta-
va geenitesti kertoisi tulevaisuuden riskista
sairastua vainoharhaiseen skitsofreniaan, oli-
si artiklan mukaan kiellettya tehda titd geeni-
testid ja tutkia, miten positiivinen testitulos
ennustaa ndiden tutkittavien tulevaisuutta
syrjdytyneisyyden tai rikollisuuden osalta.
Sen sijaan artiklan mukaan olisi sallittua
kayttdd geenitestid selvittdmidn, miten posi-
tiivinen testitulos todellisuudessa ennustaa
sairastumista paranoidiseen skitsofreniaan ja
milld ennaltaehkéisevilld viliintulolla sairas-
tumisen voisi estés.

13 artikla. Perimddn kohdistuvat toimen-
piteet. Toimenpide, jonka tarkoituksena on
muuttaa perimédid, voidaan artiklan mukaan
suorittaa vain ennalta ehkdisyd, diagnoosin
tekemistd tai hoitoa varten, ja vain, jos toi-
menpiteen tarkoituksena ei ole muuttaa jélke-
ldisten perimé&a.

Geenitekniikan kehityksen my&td on he-
rannyt pelko, ettd perimddn puuttumalla yri-
tettdisiin aikaansaada tiettyjd ominaisuuksia
omaavia ihmisyksiloitd tai -ryhmid. Artikla
13 kieltddkin perimdn muuttamisen muuta
kuin ennaltachkdisevad, diagnostista tai tera-
peuttista tarkoitusta varten. Kaikkinainen pe-
rimdn ominaisuuksiin puuttuminen, joka ei
perustu sairauden hoitoon, on kielletty.

Jilkeldisten periméddn kohdistuva puuttu-
minen on kielletty. Ladketieteellinen tutki-
mus, jossa puututaan alkion tai sukusolujen
periméén, on sallittua vain eettisen toimikun-
nan suostumuksella ja vain silloin, jos pyri-
tddn parantamaan tai ehkdiseméin vaikea pe-
riytyva sairaus.

Artikla ei toisaalta kielld somaattisista syis-
td tehtyjd hoitotoimenpiteitd kuten esimer-
kiksi syovdan sdde- tai solunsalpaushoitoa,
jolla saattaa olla haitallinen sivuvaikutus
henkilon lisddantymiskykyyn.

Suomessa artiklan edellytyksistd on talla
hetkelld erityissddnnoksid ainoastaan lddke-
tieteellisen tutkimuksen osalta. Tutkimuslain
15 §:n mukaan alkiotutkimus ja sukusolujen
tutkimus, joiden tarkoituksena on kehittdd
menetelmid  periytyvien  ominaisuuksien
muuttamiseksi, on kielletty, jollei kysymyk-
sessd ole tutkimus periytyvin vaikean sai-
rauden parantamiseksi tai ehkdisemiseksi.

Hedelmoityshoitolain 4 §:n 1 momentissa
sdddetddn, ettd hedelmoityshoidoissa ei saa
kayttdd sukusoluja ja alkioita, joiden peri-
méén on puututtu.

Yleiselld tasolla artiklan edellytyksistd on
sdddetty ammattihenkil6laissa. Lain 15 §:ssd
sdddetddn terveydenhuollon ammattihenki-
l6iden ammattieettisistd velvollisuuksista.
Lain 22 §:n mukaan lddkéri paattda potilaan
ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmié-
rityksestd ja hoidosta. Laissa on myds tarkat
sdadnnokset ammattihenkildiden toiminnan
asianmukaisuuden  valvonnasta.  Niiden
sddnnosten voidaan osaltaan katsoa kattavan
myos artiklassa kisitellyn perimdn muutta-
misen, vaikka tistd ei olekaan nimenomaista
mainintaa.

14 artikla. Sukupuolen valinnan kielto. Ar-
tiklan mukaan hedelmoéityshoidoissa alkioita
ei saa valita sukupuolen perusteella, paitsi jos
silld voidaan vélttdd vakava sukupuoleen si-
dottu perinndllinen sairaus.

Artiklaa vastaava sddnnos sisdltyy hedel-
moityshoitolakiin, jonka 5 §:n 2 momentin
mukaan lapsen sukupuolen midrdytymiseen
saa vaikuttaa vain, jos hedelmoityshoidossa
kdytetddn parin omia sukusoluja ja ndistd
syntyvilld toista sukupuolta olevalla lapsella
olisi huomattava vaara saada vakava sairaus.
Syntyvén lapsen terveyteen voidaan vaikut-
taa valikoimalla tutkitun vakavan sairauden
kannalta terveiksi todettuja sukusoluja tai al-
kioita. Edelleen 3 momentin mukaan kéytet-
tdessd hedelmoityshoidossa luovutettuja su-
kusoluja tulee hoitavan lddkérin valita su-
kusolut, joiden luovuttaja muistuttaa ulko-
ndoltddn syntyvin lapsen asianomaista van-
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hempaa, jollei hoitoa saavan tahdosta muuta
johdu.
V luku Tieteellinen tutkimus

15 artikla. Yleisscidnto. Artiklan mukaan
tieteellistd tutkimusta biologian ja lddketie-
teen alalla voidaan harjoittaa vapaasti, jollei
timdn yleissopimuksen médrdyksistd ja
muista yksilén suojelua koskevista saannok-
sistd johdu muuta.

Bioladketieteen alalla tapahtuva tieteellinen
tutkimus on vapaata yleissopimuksen mééra-
ysten ja muiden yksilon suojaa varmistavien
sddnnisten rajoissa. Biolddketieteen alalla
tapahtuvaa vapaata tutkimusta voidaan perus-
tella yksilon oikeudella tietoon ja tutkimuk-
sen merkittdvilld saavutuksilla terveydenhoi-
don hyvéksi ja ihmisten hyvinvoinniksi. Pe-
rusoikeudet ja lainsdddanté madrittavat tut-
kimuksen vapauden rajat.

Suomen lainsdddianto tdyttdd médrdyksen
vaatimukset. Tieteen vapaudesta sdddetddn
Suomen perustuslain 16 §:n 3 momentissa.
Ladketieteellisen tutkimuksen yleisistd edel-
lytyksistéd sdddetddn tutkimuslain 3 §:ssd. Sen
mukaan ladketieteellisesséd tutkimuksessa tu-
lee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamatto-
muuden periaatetta.

16 artikla. Tutkittavien henkildiden suoje-
lu. Artiklan mukaan tieteellinen tutkimus
voidaan tehdd ihmiselld vain, jos kaikki siind
mainitut viisi eri edellytysta tdyttyvit.

Ensimmdiisend edellytyksend on, ettdi muu
kuin ihmiseen kohdistuva tutkimus ei tarjoa
yhtd tehokasta vaihtoehtoa. Jos tutkimuksen
tulos voidaan saada muilla menetelmilld il-
man ihmiselld tehtdvdd koetta (esimerkiksi
solukokeet ja eldinkokeet), niitd pitdisi kiyt-
tad. Ladketieteellisessd tutkimuksessa solu-
kokeet ja eldinkokeet usein edeltavit kliinisia
tutkimuksia, mutta padsdantdisesti ne eivit
korvaa niitd, vaan lopullisen tuloksen varmis-
tamiseksi on usein tehtdvid lddketieteellisid
tutkimuksia ihmisella.

Toiseksi tutkittavalle koituvat riskit eivit
saa olla kohtuuttomia tieteellisestd tutkimuk-
sesta koituvaan hyotyyn ndhden. Tutkimuk-
sissa pystytddn usein arvioimaan ennakolta
mahdollisia riskejd, joko edeltdvien solu- ja
eldinkokeiden perusteella tai lddkkeelld esi-
merkiksi ldheisten lddkeainemolekyylien no-

jalla. Kliinisissd kokeissa tutkimusten jatku-
va tarkkailu on enemmain sd&nté kuin poik-
keus.

Kolmannen edellytyksen mukaan toimival-
taisen tahon on hyviksyttdvi tutkimushanke.
Ennen hankkeen hyviksymistd arvioidaan
sen tieteellinen arvo, mukaan lukien tutki-
muksen tavoitteen merkitys sekd sen eetti-
syys riippumattomasti ja monitieteisesti.
Suomessa eettiset toimikunnat arvioivat en-
nalta tutkimussuunnitelmat ja niiden merkit-
tdvit muutokset.

Neljanneksi tutkittaville henkiloille on en-
nen tutkimuksen alkua kerrottava heidén la-
kisddteiset oikeutensa, kuten oikeus peruuttaa
suostumus. Tutkimuksissa tietoa annetaan
sekd suullisesti ettd Kirjallisesti. Eettiset toi-
mikunnat arvioivat tutkittavalle annettavan
tiedotteen ja muun tiedon.

Viidentend edellytyksend on, ettd 5 artik-
lassa tarkoitettu suostumus on annettu selvés-
ti, yksiloidysti ja dokumentoiduisti. Suostu-
muksen voi vapaasti peruuttaa milloin tahan-
sa.

Suomessa artiklaa vastaavat sdédnnokset si-
sdltyvit tutkimuslakiin. Lain 3 §:n mukaan
ennen tutkimukseen ryhtymistd on tutkimus-
suunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan
myonteinen lausunto. Eettisen toimikunnan
on esitettdvd lausunnossaan perusteltu nike-
mys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvéksyt-
tavd (17 §). Eettisyyteen kuuluu muun muas-
sa edellytys, ettei ihmistutkimusta voida kor-
vata jollakin toisella tutkimustavalla ja ettd
tutkimuksen riskit eivét ole tutkittavalle koh-
tuuttomia. Eettisen toimikunnan on lausunto-
aan varten selvitettivi, onko tutkimussuunni-
telmassa otettu huomioon tutkimuslain sdin-
nokset, tietosuojasddnnokset, tutkittavien
asemaa koskevat kansainviliset velvoitteet
sekd ladketieteellistd tutkimusta koskevat
médrdykset ja ohjeet.

Tutkimuslain 4 §:n mukaan tutkittavan saa
asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille,
joista odotettavissa oleva terveydellinen tai
tieteellinen hyoty on selvisti suurempi kuin
tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja
haitat. Lain 6 §:n mukaan ihmiseen kohdis-
tuvaa lddketieteellistd tutkimusta ei saa suo-
rittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon pe-
rustuvaa suostumusta. Edelleen 6 §:n mukaan
tutkittavalle on annettava riittdva selvitys hé-
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nen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoitukses-
ta, luonteesta ja siind kéytettdvistdi menetel-
mistd. Hénelle on myds annettava riittdva
selvitys mahdollisista riskeistd ja haitoista.
Selvitys on annettava siten, ettd tutkittava
pystyy péittimédn suostumuksestaan tietoi-
sena tutkimukseen liittyvistd, hidnen patok-
sentekoonsa vaikuttavista seikoista. Tutkitta-
valla on oikeus peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa ennen tutkimuksen pé#dtty-
mistd. Hénelle on annettava tieto téstd oikeu-
desta ennen tutkimuksen aloittamista.

17 artikla. Sellaisten henkildiden suojelu,
jotka eivit voi antaa suostumustaan tutki-
mukseen. Artikla kisittelee sellaisiin henki-
16ihin kohdistuvaa tieteellisti tutkimusta,
jotka eivit voi antaa itse suostumustaan tut-
kimukseen. Artiklan ensimmaéinen kappale
muodostaa p#dsddnnodn, josta saa toisessa
kappaleessa médratyin edellytyksin poiketa.

Artiklan 1 kappaleen mukaan, kun tutki-
mushenkil6 ei voi antaa suostumustaan tut-
kimukseen, voidaan tutkimukseen ryhtya
vain, jos:

1) 16 artiklan i-iv kohdassa mainitut edelly-
tykset tdyttyvit;

ii) tutkimuksesta voi olla tosiasiallista ja
vilitontd hyotyd kyseisen henkilon terveydel-
le;

iii) tutkimusta ei pystytd tekemidn yhté te-
hokkaasti sellaisilla henkil6illé, jotka voivat
antaa suostumuksensa;

iv) 6 artiklassa tarkoitettu tarvittava lupa on
annettu yksiloidysti ja kirjallisesti, ja

v) kyseinen henkil6 ei vastusta tutkimusta.

Jotta artiklan ensimmdisen kappaleen mu-
kaan henkild voi osallistua tutkimukseen, on
kaikkien kappaleen alakohdissa i—v lueteltu-
jen edellytysten tdytyttdva. Niin ollen perus-
edellytyksend on, ettd myos 16 artiklassa lue-
tellut edellytykset i-iv suojelusta tdyttyvit.
Taman lisdksi edellytetddn, ettd tutkimukses-
ta voi olla todellista ja vélitontd hyotyéd hen-
kiloén terveydelle ja, ettd yhtd tehokasta tut-
kimusta ei voida tehdi sellaisilla henkildills,
jotka voivat ilmaista suostumuksensa. Koska
suostumusta ei voida saada henkilolts itsel-
tddn, suostumuksen antaminen médrdytyy 6
artiklan mukaisesti ja se on annettava yksi-
16idysti ja kirjallisesti. Viimeisend edellytyk-
send on, ettei kyseinen henkil6 vastusta tut-
kimusta.

Liahtokohtaisesti henkilon on saatava todel-
lista hyotyd tutkimuksesta, eiviétka riskit ole
suhteettomat verrattuna mahdolliseen hyo-
tyyn. Lis#ksi vaaditaan, ettd kyseessd on tut-
kimus, jota ei voida suorittaa suostumukseen
kykenevilld henkil6illd. Esimerkiksi pienten
lasten kehitystd koskevaa tutkimusta tai vai-
kean kehitysvammaisuuden hoidon tutkimis-
ta ei aina voi korvata suostumukseen kyke-
nevdd koskevalla tutkimuksella. Artiklan 6
mukaan annettu suostumus on voitava pe-
ruuttaa milloin tahansa. Koska tutkimuksen
kohteena oleva henkilo ei saa vastustaa tut-
kimusta, edellytetddn, ettd esimerkiksi lapsen
oma mielipide selvitetddn lapsen iké ja kehi-
tystaso huomioon ottaen.

Artiklan 2 kappale siséltdd poikkeukset 1
kappaleen sddnnoistd. Jos tutkimuksesta ei
ole odotettavissa vilitontd hyotyd kyseisen
henkilén terveydelle, tutkimukseen voidaan
poikkeuksellisesti ja lain kuvaamin edelly-
tyksin antaa lupa 1 kappaleen i, iii, iv ja v
kohdassa mairittyjen edellytysten sekd seu-
raavien lisdedellytysten tdyttyessi:

1) tutkimuksen tavoitteena on tuottaa henki-
16n terveydentilasta, sairaudesta tai haitasta
merkittdvid tieteellistd lisdtietoa ja siten osal-
taan edistdd tuloksia, joista voi olla hyotyd
kyseiselle henkilolle tai muille samanikéisille
tai samasta sairaudesta tai haitasta kirsiville
tai samassa terveydentilassa oleville henki-
loille.

i) tutkimuksesta kyseiselle henkilolle ai-
heutuva riski ja rasitus ovat vihiisi.

Artiklan 2 kappale Kkésittelee tapauksia,
joissa vaatimus siitd, ettd tutkimuksesta voi
olla todellista ja vilitontd hyotyd henkilon
terveydelle, ei tdyty. Tutkimukseen voidaan
myontdd lupa poikkeuksellisesti lain kuvaa-
missa tapauksissa. Muista ensimméisen kap-
paleen kohtien (i, iii, iv ja v) vaatimuksista ei
saa poiketa. Tdmén lisdksi edellytetddn, ettd
2 kappaleen lisdedellytykset kohdissa i ja ii
tayttyvit.

Artiklan 2 kappaleen poikkeustapausten on
tarkoitus varmistaa, ettd myo6s esimerkiksi
pienten lasten, dementiaa sairastavien ja
muiden suostumukseen kykeneméattomien
henkildiden hoitoa pystyttdisiin jatkuvasti
kehittdmaan.

Suomessa artiklaa vastaavat sddnnokset si-
séltyvat tutkimuslakiin. Tutkimuslaissa on
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omat pykélit vajaakykyisen (7 §), alaikdisen
(8 §), raskaana olevan (9 §) ja vangin (10 §)
osalta.

Tutkimuslain 7 ja 8 §:n mukaan alaikdinen
tai henkilo, joka ei mielenterveyden hiirion,
kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykene pétevisti antamaan suos-
tumustaan tutkimukseen, voi olla tutkittavana
vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida
saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos tutkimuk-
sesta on vain vdhdinen vahingon vaara tai ra-
situs tutkittavalle. Lisdksi edellytetddn, ettd
1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyotyd hédnen terveydelleen tai 2) tutkimuk-
sesta on odotettavissa erityistd hyotya idltdin
tai terveydentilaltaan samaan ryhmiin kuu-
luvien henkil6iden terveydelle.

Tutkimuslain 7 §:n mukaan vajaakykyi-
sen osallistuminen tutkimukseen edellyttés,
ettd tutkittavan ldhiomainen tai muu lihei-
nen tai laillinen edustaja on antanut kirjalli-
sen suostumuksen. Tutkittavalle on annet-
tava hinen ymmirtimiskykyéddn vastaavaa
tietoa tutkimuksesta, eikd tutkimusta saa
suorittaa, jos henkil6 vastustaa sit4.

Tutkimuslain 8 §:n mukaan alaikdisen
osalta suostumus perustuu alaikdisen ik#ddn
ja kehitystasoon. Jos alaikédinen on tiyttinyt
15 vuotta ja ik##dnsd, kehitystasoonsa seké
sairauden ja tutkimuksen laatuun ndhden
kykenee ymmirtdmidn tutkimuksen tai tut-
kimustoimenpiteen merkityksen ja kysymys
on tutkimuksesta, josta on odotettavissa
suoraa hyotyd hidnen terveydelleen, riittdd
sithen hédnen tietoon perustuva Kkirjallinen
suostumuksensa. T#lloinkin huoltajalle on
ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa
alaikdisen osallistuminen tutkimukseen
edellyttdd huoltajan tai muu laillisen edus-
tajan kirjallista suostumusta.

Alaikdisen tulee saada omaa ymmaérrysky-
kyddn vastaavasti tietoa tutkimuksen aiheista
sekd sen riskeistd ja hyodyistd alaikdisten pa-
rissa tyoskentelystd kokemusta omaavalta
henkil6stoltd. Jos alaikdinen, joka ei voi olla
tutkittavana ilman huoltajansa tai muun lail-
lisen edustajan suostumusta, kykenee ym-
mirtdmdidn hineen kohdistuvan tutkimustoi-
menpiteen merkityksen, edellytetddn siihen
lisiksi hdnen kirjallista suostumustaan. Jos
alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai
tutkimustoimenpidettd, on hdnen mielipidet-

td4n hénen ikdnsd ja kehitystasonsa huo-
mioon ottaen noudatettava.

Tutkimuslain 9 §:n mukaan raskaana oleva
tal imettdvi nainen saa olla tutkittavana vain,
jos samoja tieteellisid tuloksia ei voi saavut-
taa muilla tutkittavilla ja 1) tutkimuksesta on
odotettavissa suoraa hyotyd naisen tai synty-
vin lapsen terveydelle tai 2) tutkimuksesta
on odotettavissa hy6tyd hdnen sukulaisensa
terveydelle taikka raskaana oleville tai imet-
tiaville naisille taikka sikioille, vastasynty-
neille tai imevaisikiisille lapsille. Lain 10 §:n
mukaan vanki saa olla tutkittavana vain, jos
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyd
hinen terveydelleen tai hy6tyd hénen suku-
laisensa tai muiden vankien terveydelle.

18 artikla. Alkioiden tutkiminen in vitro.
Artiklan 1 kappaleen mukaan, mikéli laki
sallii alkioiden tutkimisen in vitro eli elimis-
ton ulkopuolella, sen on taattava riittdva al-
kion suojelu. Artiklan 2 kappaleen mukaan
ihmisalkioiden luominen yksinomaan tutki-
mustarkoitukseen on kielletty. Artiklassa ei
médritelld alkiota, eikd myoskéddn selitys-
muistioon sisélly pohdintaa alkion mééritel-
mastd. Artikla ainoastaan kieltdd alkioiden
luomisen tutkimustarkoitukseen.

Suomen tutkimuslain mukaan alkioiden
tuottaminen yksinomaan tutkimustarkoituk-
siin on kielletty. Edellytykset alkiotutkimuk-
sille on kirjattu tutkimuslakiin (13 §). Lain
2 §:ssd madritellddn alkio “hedelmdéityksen
seurauksena syntyneeksi solujoukoksi”. He-
delmoitys on tapahtuma, jossa munasolu ja
siittiosolu yhdistyvit. Tumansiirtotekniikalla
tuotettua solua tai solujoukkoa ei niin ollen
katsota alkioksi. Myos kudoslain 1 §:ssd sdé-
detddn, ettd alkio tarkoittaa hedelmdityksen
tuloksena syntynyttd eldvad solujoukkoa, jo-
ka ei ole kiinnittynyt naisen elimist6on.

Valmisteltaessa 18 artiklaa ja Suomen tut-
kimuslakia ei terapeuttinen toisintaminen
tumansiirtotekniikkaa kéyttden ollut wvield
mahdollista eikd sitd ndin ollen voitu ottaa
huomioon valmistelussa. Tdmén vuoksi alkio
on kotimaisessa lainsdddidnnossd médritelty
tavalla, joka ei kielld terapeuttista toisinta-
mista eli henkilon oman solun tuman siirté-
mistd munasolun tuman tilalle ja alkion luo-
mista tdlld tavoin tumansiirtotekniikalla.
Koska artiklassa ei maédritelld alkiota, ei
Suomen lainsdddant6 ole ristiriidassa artiklan
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kanssa, eikd ndin ollen Suomen tarvitse tehda
artiklaan varaumaa, vaikka Suomi haluaisi-
kin sallia tulevaisuudessa tutkimuksen tu-
mansiirtotekniikan avulla tuotetuilla solulin-
joilla.

VI luku Elinten ja kudoksien irrotta-
minen elivisti luovuttajista

elinsiirtoa varten

Sopimuksen kuudes luku koskee elin- ja
kudossiirtoja. Ne ovat yksi tapa pelastaa tai
huomattavasti pidentdd elinikdd. Kuudennen
luvun sdgnnoékset luovat puitteet niiden hen-
kiléiden suojelemiseksi, jotka luovuttavat
siirrettdvid elimié tai kudoksia.

19 artikla. Yleissdcdnto. Artiklan 1 kappa-
leen mukaan elimen tai kudosta saa irrottaa
elaviltd luovuttajalta elinsiirtoa varten vain,
jos siitd on hyo6tyéd elimen tai kudoksen vas-
taanottajan hoidon kannalta eikd sopivaa
elintd tai kudosta ole saatavissa kuolleelta
luovuttajalta eikéd vastaanottajan hoitamiseksi
ole kiytettdvissd muuta yhté tehokasta hoito-
keinoa.

Elinsiirto ei ole riskitontd luovuttajalle, ja
ndin ollen on ensisijaisesti kéytettivd muuta
keinoa kuin eldavii luovuttajaa. Elinsiirrot tu-
lee ensisijaisesti tehdd hyodyntdmalld kuol-
leen henkilén elimid. Muina hoitovaihtoeh-
toina voisi tulla kysymykseen konventionaa-
linen hoito, eldinperdiset kudokset, viljellyt
kudokset tai kyseessd olevan henkilén omat
kudokset. Jos tdimi ei ole mahdollista ja jos
muuta vastaavaa hoitomenetelmidd ei ole,
voidaan kéyttdd eldvad luovuttajaa. Elinsiir-
toihin liittyvén vaaran vuoksi toimenpitee-
seen ei tule ryhtyd muuten kuin pakottavissa
tapauksissa, jolloin mik#in muu keino ei
johda yhtd hyvéin lopputulokseen. Artikla ei
koske verensiirtoa.

Elinsiirto voidaan tehd4 vastaanottajan hoi-
tona, kun tarve siirtoon on ollut tiedossa en-
nen siirtoon ryhtymistd. Kudoksia voidaan
sdiléd kudospankkiin tulevaa tarvetta varten.
Téllaiset kudokset ovat useimmiten kaytta-
mittémid, missd tapauksessa sovelletaan
EN:n Ministerineuvoston suositusta No. R
(94) 1 ihmiskudospankeista.

Artiklan 2 kappaleen mukaan yleissopi-
muksen 5 artiklassa tarkoitettu tarvittava

suostumus on tdytynyt antaa nimenomaisesti
ja yksiloidysti joko kirjallisesti tai viran-
omaisen luona.

Elin- ja kudossiirtoja koskevat erityissdin-
nokset sisdltyvdt Suomen kudoslakiin sekd
valtioneuvoston asetukseen ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéy-
tostd (594/2001). Saanndkset laadittiin yhtd
aikaa elinsiirtoja késittelevin lisdpdytakirjan
kanssa, joten sekd yleissopimuksen yleiset
médrdykset ettd lisdpoytakirjan erityiset maa-
rdaykset on siséllytetty kansalliseen lainsd-
diant6on. Kudoslain 2 §:n 2 momentin mu-
kaan ensisijaisesti otetaan talteen elimid ja
kudoksia kuolleilta. Laissa on sidddetty edel-
lytyksisté elédviltd tapahtuvalle elinten ja ku-
dosten irrotukselle. Edellytyksend on 3 §:n
mukaan kirjallinen tietoon perustuva suostu-
mus luovuttajalta. Elinsiirtotoimintaa Suo-
messa valvoo kudoslain 22 ja 23 §:n mukaan
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus. Ku-
dosten ja solujen kisittely tapahtuu kudoslai-
toksissa, joille toimiluvan myontiad Lidkelai-
tos, joka myos valvoo niitd. Kudoslaitosten
toimintaa koskevat sdannokset sisdltyvit ku-
doslain 6 a lukuun.

Elinten ja kudosten siirtoja koskevat laatu-
ja turvallisuusvaatimukset kuuluvat EY:n
toimivaltaan. EY:Il4 on myds perustamisso-
pimuksen 152 artiklan nojalla toimivalta saa-
tdd veren, kudosten ja solujen sekd elimien
laatu- ja turvallisuusvaatimuksista.

20 artikla. Sellaisten henkildiden suojelu,
Jjotka eivdit voi antaa suostumustaan elinsiir-
toon. Artiklan 1 kappaleen mukaan elinti tai
kudosta ei saa irrottaa sellaiselta henkil6lts,
joka ei voi antaa 5 artiklassa tarkoitettua
suostumusta. Tastd kiellosta voidaan poiketa
ainoastaan poikkeustapauksissa.

Artiklan 2 kappaleen mukaan uusiutuvan
kudoksen irrottaminen henkil6lts, joka ei voi
antaa suostumustaan, voidaan poikkeukselli-
sesti ja laissa médritellyin edellytyksin sallia,
jos:
i) soveltuvaa luovuttajaa, joka voisi antaa
suostumuksensa, ei ole kéytettavissa,

ii) vastaanottaja on luovuttajan veli tai si-
sar;

iii) luovutuksella on mahdollista pelastaa
vastaanottajan henki;

iv) 6 artiklan 2 ja 3 kappaleessa tarkoitettu
lupa on annettu yksiloidysti ja kirjallisesti
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sekd lain mukaisesti ja toimenpide on toimi-
valtaisen tahon hyvaksyma;

v) mahdollinen luovuttaja ei vastusta ku-
doksen irrottamista.

Toisessa kappaleessa sallitaan poikkeuksel-
lisesti ja lain médrddmien edellytysten mu-
kaisesti uusiutuvan kudoksen irrottaminen
henkil6std, joka ei voi ilmaista suostumus-
taan. Edellytyksend on, ettd sellaista soveltu-
vaa luovuttajaa, joka voisi antaa suostumuk-
sensa, ei ole kdytettdvissd, vastaanottaja on
luovuttajan veli tai sisar ja elinsiirron avulla
voidaan pelastaa vastaanottajan henki. Kay-
tannossd artikla tarkoittaa ldhinnd luuydin-
siirtoja. Luuytimen siirto on mahdollista vain
samanlaisten kudosantigeenien omaavien
henkildiden, kuten sisarusten, vlill4.

Tallaisessa tapauksessa 6 artiklan 2 ja 3
kappaleessa tarkoitettu lupa on annettava yk-
siloidysti ja kirjallisesti, lain mukaisesti ja
toimivaltaisen tahon hyvidksyminid. Ehtona
on myo0s, ettei kyseinen luovuttaja vastusta
kudoksen irrottamista.

Kudoslain 5 ja 7 §:ssd sdddetddn suostu-
muksen antamisessa vastaavassa tapauksessa.
Artiklan mukainen henkild, joka ei voi an-
taa suostumustaan” on kudoslaissa tarkennet-
tu tarkoittamaan alaikdisid ja vajaakykyisid.
Kudoslain 5 §:n mukaan alaikéinen tai vajaa-
kykyinen voi luovuttaa vain uusiutuvaa ku-
dosta tai osan uusiutuvasta elimestéd sisaruk-
sensa henked uhkaavan sairauden tai vam-
man hoitoon (vastaa artiklan 2 kappaleen iii
kohtaa), jos sopivaa kudosta tai elintd ei ole
saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta luo-
vuttajalta (vastaa artiklan 2 kappaleen i koh-
taa). Lain 3 §:n mukaan elint4 tai kudosta ei
kuitenkaan saa irrottaa henkilon sitd vastus-
taessa. Jos luovuttaja on alaikdinen, joka ky-
kenee ikddnsd ja kehitystasoonsa n#hden
paittamadn hoidostaan, vastaanottaja voi olla
hénen ldhiomaisensa tai muu ldheinen. Soluja
voi luovuttaa myods muissa kuin edelld maini-
tuissa tilanteissa, jos sopivia soluja ei ole saa-
tavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta luovutta-
jalta. Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen
tulee olla Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupa (vastaa artiklan 2 kappaleen
iv kohtaa, mistd on sdddetty myos kudoslain
7 §:ssd).

6 artiklan mukaan alaikdisen mielipide ote-
taan huomioon siind méirin, kuin se on héi-

nen ikddnsé ja kehitystasoonsa nihden mah-
dollista. Artikla 20 tarkoittaa, ettd, jos ala-
ikdinen ei ikdédnsd ja kehitystasoonsa ndhden
vol antaa suostumustaan, saa uusiutuvan ku-
doksen vastaanottaja olla vain luovuttajan
veli tai sisar (2 kappaleen ii kohta). Kudos-
lain 5 § vastaa artiklan méadrdyksid, vaikka
asia ilmaistaan toisin kuin artiklassa. S&&n-
noksen mukaan ik#insd ja kehitystasoonsa
nihden hoidostaan paittdmidn kykenevalld
alaikdiselld vastaanottaja voi olla hidnen li-
hiomaisensa tai muu ldheinen.

Kudoksen tai elimen osan luovuttajan lail-
lisen edustajan kirjallinen suostumus on edel-
lytyksend irrottamiselle. Irrottaminen edellyt-
tdd myOs Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupaa.

VIl luku  Taloudellisen hyodyn tavoitte-
lun Kkielto ja ihmiskehon osan
Kiytto

21 artikla. Taloudellisen hyodyn tavoitte-
lun kielto. Artiklan mukaan ihmisen kehoa ja
sen osia ei saa sellaisenaan kayttdd taloudel-
lisen hyddyn tavoittelemiseksi.

Pédperiaatteena on, ettd ihmisen kehosta ja
sen osista sellaisenaan ei saa koitua taloudel-
lista hyotyd. Artikla muodostaa ndin ollen
kdytdnnon sovelluksen sopimuksen johdan-
nossa ja 1 artiklassa julkilausutusta periaat-
teesta yksilon ihmisarvon suojelemisesta.

Ihmisen keho ja sen osat eivit saa muodos-
taa tuloldhdettd. Artikla kieltd4 niin luovutta-
jan kuin kolmannen osapuolen, esimerkiksi
sairaalan, taloudellisen hyotymisen. Talou-
dellinen menetys kuten tulon menetys esi-
merkiksi sairauspoissaolon vuoksi saadaan
kuitenkin korvata luovuttajalle. Korvauksesta
ei saa muodostua palkkiota.

Suomen lainsdddannossd on eri laeissa sii-
detty artiklassa edellytetyn mukaisesti, ettei
ihmiskehoa ja sen osia saa kéyttdd taloudelli-
sen hyodyn tavoitteluun. Veripalvelulain
(197/2005) 3 §:n mukaan verenluovutus on
vapaaehtoista ja maksutonta. Kudoslain 18
§:n mukaan elimen, kudoksen tai solujen ir-
rottamisesta ja kdytostd sekd ruumiin luovut-
tamisesta ei saa luvata tai suorittaa luovutta-
jalle tai hinen oikeudenomistajalleen palk-
kiota. Tutkimuslain 21 §:n mukaan tutkitta-
ville ei saa maksaa tutkimukseen osallistumi-
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sesta palkkioita. Hedelmdéityshoitolain 21 §:n
mukaan sukusolujen luovuttamisesta ei saa
luvata eikd suorittaa palkkiota. Kaikki edelld
mainitut lait sallivat korvauksen maksamisen
aiheutuneista kustannuksista.

Suomen patenttilain (550/1967) mukaan
ihmisen kehoa ja sen osia luonnollisessa
olomuodossaan ei voida pitdd patentoitavana
keksintona.

22 artikla. /hmiskehon irrotetun osan kdyt-
to. Artiklan mukaan irrotettaessa toimenpi-
teen yhteydessd ihmiskehon osa voidaan osa
ottaa talteen ja kayttdd muuhun kuin alkupe-
rdiseen tarkoitukseen vain, jos se tehdidin
asianmukaisten tiedonsaantia ja suostumuk-
sen antamista koskevien menettelyjen mukai-
sesti.

Artiklan tarkoituksena on suojata yksilod,
jonka kehosta irrotettu osa sdilytetddn myo-
hempéa alkuperdisestd siirtotarkoituksesta
poikkeavaan tarkoitukseen. Jo pelkéstd ke-
hon osasta pystytddn saamaan paljon tietoa
osan luovuttaneesta yksilosta.

Ilmoitus- ja suostumuskédytintd voi vaih-
della asian laadusta riippuen eiki kaikissa ta-
pauksissa vilttimittd tarvita suostumusta.
Joissakin tapauksissa henkilon 16ytdminen
jilkeenpdin suostumuksen antamista varten
saattaa olla vaikeaa ja epdvarmaa. Tapauksis-
sa, joissa yksilon henkil6llisyys on pédtelta-
vissd, vaaditaan kyseisen henkilon erillinen
yksil6ity suostumus.

Artikla ei ole poikkeus 19 artiklaan. Jos irro-
tettu elin ei kuntonsa puolesta kelpaakaan siir-
rettdviksi, elin voidaan yksittéisissd tapauksis-
sa hyviksyid kéytettdviksi samaa elintd koske-
vaan tutkimukseen (transplantaatiotutkimus).

Suomessa artiklaa vastaavat médrdykset si-
siltyvit kudoslain 6 ja 7 §:d4n sekd 19 ja
20 §:44n. Niisséd sdddetdédn artiklaa vastaavas-
ti elimen, kudoksen ja solujen tai kudosnéyt-
teen luovuttajan suostumuksesta. Tiedon-
saannista puolestaan on sidddetty 3 ja 7 §:ss4,
silli suostumus edellyttdd riittdvad tiedon-
saantia.
VIII luku  Yleissopimuksen mééridysten
loukkaaminen

23 artikla. Oikeuksien tai periaatteiden
loukkaaminen. Artiklan mukaan sopimuspuo-
let varmistavat asianmukaisen oikeusturvan

ehkéistdkseen tédssd yleissopimuksessa tun-
nustettujen oikeuksien ja periaatteiden laiton-
ta loukkaamista sekd lopettaakseen sen no-
peasti.

Suojan on katettava sekd jo alkaneet ettd
tapahtuneet ja uhkaavat loukkaukset. Suojan
tulee olla sopiva ja oikeassa suhteessa louk-
kauksen laatuun. Riittdvén tehokkaan oikeus-
suojan takaamiseksi tulee varmistaa, ettd
loukkauksiin puututaan nopeasti. Artiklan
mukaan vain laittomat loukkaukset kuuluvat
oikeussuojavaatimuksen piiriin.

Suomen kansallinen lainsddadiantd tayttad
artiklan vaatimukset. Potilaan kiaytettdvissi
on monipuolinen oikeussuojajérjestelma, jo-
hon kuuluvat perustuslain 21 ja 22 §, joista
ensiksi mainitussa sdddetddn oikeusturvan
takeista ja jdlkimmdisessd julkisen vallan
velvollisuudesta turvata perusoikeuksien ja
ihmisoikeuksien toteutuminen. Oikeussuoja
voidaan toteuttaa myds potilasvahinkojen
korvausmenettelyn (potilasvahinkolaki
585/1986) lisdksi terveydenhuollon ammatti-
henkiloiden saattamisella vahingonkorvaus-
oikeudelliseen (412/1974), rikosoikeudelli-
seen tai kurinpidolliseen vastuuseen. Oikeus-
suojaa lisddvit erityinen ammattihenkilolais-
sa sdddetty valvonta- ja sanktiojirjestelmi
(5 luku) sekd mahdollisuus tehdd hallinto-
kanteluja virkatoiminnasta. Lisdksi esimer-
kiksi tutkimuslain 25-28 §:ssd ja kudoslain
25 §:ssd on rangaistussddnnokset kyseisten
lakien sd@nndsten loukkaamisesta. Potilaslaki
siséltdd sddannokset muistutuksen tekemisesti
ja potilasasiamiesjarjestelmasta.

24 artikla. Aiheettoman vahingon korvaa-
minen. Artiklan mukaan henkild, joka on
karsinyt aiheetonta vahinkoa toimenpiteen
seurauksena, on oikeutettu oikeudenmukai-
seen korvaukseen laissa sdddettyjen edelly-
tysten ja menettelyjen mukaisesti.

Vahinkona pidetdédn tietyn toimenpiteen ei-
toivottua seurausta.Vahinko voi olla seuraus
joko toimenpiteestd tai toimenpiteeseen ryh-
tymittomyydestd.  Kausaliteettiperiaatteen
mukaan vahingon on oltava syy-yhteydessd
toimenpiteeseen. Toimenpiteen ei kuitenkaan
itsessddn tarvitse olla rikkomus. Korvausky-
symykset joudutaan selvittdmddn kussakin
tapauksessa erikseen, in casu, niiden omista
laht6kohdista kansallisen lainsddddnnon poh-
jalta.
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Suomessa artiklan mésrdykset on toteutettu
useilla eri laeilla. Jos yksilon koskematto-
muuteen puuttumisesta on seurannut henki-
16vahinko, se voi tulla korvattavaksi vahin-
gonkorvauslain tai potilasvahinkolain nojalla.
Potilasvahinkolain nojalla korvataan henki-
l6vahinkoja, jotka ovat seuranneet tutkimuk-
sesta tai hoidosta taikka sellaisen laimin-
lyonnistd, sekd tutkimukseen ja hoitoon liit-
tyvistd infektioista ja tapaturmista. Vahin-
gonkorvauslain 5 luvun 6 § on 1 pdivdnd
tammikuuta 2006 voimaan tulleella lailla
(509/2004) muutettu siten, ettd henkild, jon-
ka henkilokohtaista koskemattomuutta on ta-
hallaan tai torkeédstd huolimattomuudesta va-
kavasti loukattu, saa mahdollisen henkiléva-
hingon ohella oikeuden korvaukseen myos
karsimyksestd. Esitdiden mukaan sddnnos
antaa suojaa esimerkiksi pakolla toteutettavia
ladketieteellisid tai vastaavia toimenpiteitd
vastaan (HE 167/2003 vp, s. 57).

25 artikla. Seuraamukset. Yleissopimuk-
sen 25 artiklan mukaan sopimuspuolet sdéta-
vdt asianmukaiset seuraamukset yleissopi-
muksen maérdysten loukkaamisesta.

Sopimuspuolten tulee varmistaa kansalli-
sella lainsdddannollddan tdmén yleissopimuk-
sen midrdysten soveltaminen ja tdytdnt6on-
pano erityisesti huomioiden tarpeellisuus- ja
suhteellisuusperiaatteet.

Hallinnolliset seuraamukset ovat ensisijai-
sia rikosoikeudellisiin n#hden. Terveyden-
huollossa hallinnolliset seuraamukset kohdis-
tuvat lghinnd terveydenhuollon ammattihen-
kil6ihin ja luvanvaraiseen toimintaan. Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus voi am-
mattihenkilolain 26 §:n nojalla antaa tervey-
denhuollon ammattihenkilolle hdnen virheel-
lisen toimintansa vuoksi tarkempia m#arayk-
sid ja ohjeita ammattitoimintaa varten, rajoit-
taa tai poistaa laillistetun ammattihenkilon
ammatinharjoittamisoikeuden madriajaksi tai
toistaiseksi, kieltdd nimikesuojattua ammatti-
henkilod kéyttdimastd nimikettd méidrdajaksi
tai toistaiseksi tai peruuttaa luvan saaneen
ammattihenkilon ammatinharjoittamisoikeu-
den kokonaan. Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus tai lddninhallitus voivat antaa ter-
veydenhuollon ammattihenkildlle huomau-
tuksen tai Kkiinnittid hdnen huomiotansa
asianmukaiseen ammattitoimintaan. Lisdksi
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi ku-

rinpidollisena toimenpiteend antaa ammatti-
henkilélle kirjallisen varoituksen.

Ihmisalkioita kayttdvissd tutkimuksissa
(tutkimuslain 22 §), hedelmoityshoidoissa
(hedelmoityshoitolain 27 §) ja tietyissid elin-
ten, kudosten ja solujen kiyttod koskevissa
tilanteissa (kudoslain 23 §) Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskus voi lupaviranomaisena
midrdtd toiminnan keskeytettdviksi, kunnes
havaitut puutteet tai epikohdat on korjattu tai
peruuttaa antamansa luvan. Lidkelaitos voi
peruuttaa kudoslaitokselle antamansa toimi-
luvan kokonaan tai osittain tai asettaa uhka-
sakon (kudoslain 20 m §).

Suomessa yleissopimuksen alaan kuuluvia
rangaistussddnnoksid on jo voimassa muun
muassa seuraavasti:

Yleissopimuksen 5 artiklan vastainen puut-
tuminen yksilon koskemattomuuteen ilman
tdmin suostumusta voi periaatteessa tulla
rangaistavaksi rikoslain 21 luvun mukaan
esimerkiksi pahoinpitelyni (5 §).

Yleissopimuksen 10 artiklan mukaan ter-
veyttd koskevien tietojen suojan loukkaukset
voivat tulla rangaistaviksi ldhinnd rikoslain
38 luvun 1 tai 2 §:n nojalla salassapitorikok-
sena tai -rikkomuksena taikka rikoslain 40
luvun 5 §:n nojalla virkasalaisuuden rikko-
misena tai tuottamuksellisena virkasalaisuu-
den rikkomisena. Rikoslain 11 luvun 11 §:n
syrjintdd ja 47 luvun 3 §:n tyosyrjintdd kos-
kevissa rangaistussddnnoksissd mainitaan
terveydentila mutta ei erikseen henkilon pe-
rintdtekijoitd ominaisuutena, jonka perusteel-
la syrjinté olisi rangaistavaa.

Tutkimuslain 25-28 § sisdltdvit rangaistus-
sddnnokset laittomasta alkioiden ja sukusolu-
jen tutkimuksesta (18 artikla), laittomasta pe-
rimddn puuttumisesta, tutkimuslain ja salas-
sapitovelvollisuuden rikkomisesta (yleisso-
pimuksen V luku). Kudoslain 25 §:n nojalla
lain vastaisesta toiminnasta on tuomittava
kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéy-
tostd annettujen sddnnosten rikkomisesta
sakkoon, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta. Laki kattaa yleis-
sopimuksen luvun VI ja 22 artiklan vastaisen
toiminnan.

Yksityiseldmén suojasta ty6eldméssd anne-
tun lain 24 § mukaan tyontekijan edellytts-
minen geenitutkimukseen osallistumiseen tai
tiedon hankkiminen tyontekijdlle aiemmin
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tehdystd geenitutkimuksesta on sakolla ran-
gaistava teko.

Hedelmoityshoitolain 32 §:n mukaan lain
vastaisesta sukusolujen kéytostd ja muun
muassa yrityksestd vaikuttaa syntyvén lapsen
ominaisuuksiin 13 artiklan vastaisesti tuomi-
taan sakkoon tai vankeuteen. Lain 35 §:ssi
sdddetddn rangaistuksista, jos sukusoluja tai
alkioita luovutetaan palkkiota vastaan (21 ar-
tikla). Lain 38 §:ssd on rangaistussdannos sa-
lassapitovelvollisuuden rikkomisesta.

Rangaistussddnnokset 21 artiklan vastaises-
ta taloudellisen hyodyn tavoittelun kiellosta
on veripalvelulain 21 §:ssi ja kudoslain
25 §:ssé.

Suomen lainsdddanto tayttdd yleissopimuk-
sen 25 artiklan velvoitteet lukuun ottamatta
suojaa perintdtekijoiden perusteella tapahtu-
vaa syrjintdd vastaan. Rikoslain syrjintdsaén-
noksid ehdotetaan téltd osin muutettavaksi.
IX luku Téamin yleissopimuksen mii-
riaysten suhde muihin méarai-
yksiin

26 artikla. Oikeuksien kéyttod koskevat ra-
Jjoitukset. Artiklan 1 kappaleen mukaan ti-
min yleissopimuksen sisdltdimien oikeuksien
kaytolle ja oikeusturvaa koskeville masarayk-
sille saa asettaa ainoastaan lailla sdddettyji
rajoituksia, jotka ovat vilttiméttomid demo-
kraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvalli-
suuden vuoksi, rikollisuuden estimiseksi,
kansanterveyden suojaamiseksi tai muiden
henkiloiden oikeuksien ja vapauksien tur-
vaamiseksi.

Rajoitusten tulee perustua lakiin tai kirjalli-
seen sdddokseen. Lisdksi rajoitusten tulee ol-
la demokraattisessa yhteiskunnassa vélttd-
mittomid ja suhteellisia ottaen huomioon
myds subsidiariteettiperiaate ja kulttuurierot.

Artikla luettelee tyhjentdvisti sopimuksesta
sallitut poikkeukset ja rajoitukset. Rajoituk-
sista on sdddettdvi laissa ja niiden on oltava
vilttimattomid demokraattisessa yhteiskun-
nassa yleisen turvallisuuden vuoksi, rikolli-
suuden estdmiseksi, yleisen terveyden suo-
jaamiseksi tai muiden henkil6iden oikeuksien
ja vapauksien turvaamiseksi.

Sanamuoto vastaa Euroopan ihmisoikeus-
sopimuksessa kidytettyd sanamuotoa. Rajoi-
tuksia tulee my0s tulkita kuten vastaavia ra-

joituksia Euroopan ihmisoikeussopimukses-
sa. Rajoitusten tulkinnasta on nykyé#dn ole-
massa Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen
laaja kiytinto.

Artiklan toisessa kappaleessa luetellaan ne
artiklat, joiden osalta rajoituksia ei saa tehda.
Rajoituksia ei voida asettaa artiklojen 11
(syrjinnén kielto), 13 (perint6tekijoitd muut-
tavat toimenpiteet), 14 (sukupuolen valinnan
kielto), 16 (tutkimushenkil6iden suojelu), 17
(sellaisten henkildiden suojelu, jotka eivit
voi antaa suostumustaan tutkimukseen), 19 ja
20 (elimien ja kudoksien irrottaminen eldvis-
td luovuttajista elinsiirtoa varten) ja 21 (ta-
loudellisen hy6dyn tavoittelun kielto) artik-
loiden sisdltimille oikeuksille.

Suomen kansallinen lainsddadiantd tayttaa
artiklan edellytykset. Lainsdddanto ei sisdlla
poikkeuksia artikloihin, joiden osalta rajoi-
tuksia ei saa tehda.

27 artikla. Laajempi suojan taso. 27 artik-
lan mukaan yleissopimuksen miardykset ei-
vdt rajoita eivitkd vaikuta sopimuspuolen
mahdollisuuteen myontdd yleissopimuksen
sisdltdmdd suojaa laajempi suojan taso bio-
ladketieteessa.

Yleissopimus asettaa sopimusvaltioille vi-
himmaiisvelvoitteet suojaksi biolddketietees-
sd. Artiklan mukaan sopimusvaltiot voivat
soveltaa sopimuksessa sdddettyd laajempaa
suojaa kansallisella tasolla.

Jos yleissopimuksessa sdéddettyjen eri oike-
uksien vililld syntyy ristiriita, esimerkiksi
tutkijan oikeus vapaasti tehdd tutkimusta ja
yksilén suoja hidnen suostuessaan tutkittavak-
si, asia ratkaistaan yleissopimuksen 1 artiklan
avulla. Artiklan 1 kappaleen mukaan yleisso-
pimuksen tarkoituksena on suojella kaikkien
yksiloiden ihmisarvoa ja identiteettid. Néin
ollen yksilon etu on ensisijainen verrattuna
tutkijan oikeuteen tehda tutkimusta.

X luku Julkinen keskustelu

28 artikla. Julkinen keskustelu. Artiklan
mukaan yleissopimuksen sopimuspuolet
varmistavat, ettd biologian ja lddketieteen
kehityksen herdttdmistd perustavaa laatua
olevista kysymyksistd kidydadn julkista kes-
kustelua. Erityisesti keskustelua tarvitaan ke-
hityksen ladketieteellisistd, sosiaalisista, ta-
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loudellisista, eettisistd ja oikeudellisista vai-
kutuksista.

Artiklan tarkoituksena on varmistaa laaja
yleinen tietimys biologian ja lddketieteen
synnyttimistd perustavaa laatua olevista ky-
symyksista.

Suomessa potilaslain 2 a §:n mukaan valta-
kunnallisen terveydenhuollon eettisen neu-
vottelukunnan tehtdvdnd on kisitelld tervey-
denhuoltoon ja potilaan asemaan liittyvid eet-
tisid kysymyksié periaatteelliselta kannalta ja
antaa niistd suosituksia. Julkista keskustelua
edesauttaa julkisuusperiaate. Viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) mukaan viranomaisten asiakirjat
ovat padsdantoisesti julkisia.

XTI luku Yleissopimuksen tulkinta ja
seuranta

29 artikla. Yleissopimuksen tulkinta. Artik-
lan mukaan Euroopan ihmisoikeustuomiois-
tuin voi antaa, neuvoa-antavan lausunnon
yleissopimuksen tulkintaa koskevista oikeu-
dellisista kysymyksistd. Lausunto ei edellyté
suoraa yhteyttd mihinkdsn tuomioistuimessa
vireilld olevan valituksen késittelyyn. Neu-
voa-antavaa lausuntoa voi pyytdd sopimus-
puolen hallitus ilmoitettuaan asiasta muille
sopimuspuolille tai yleissopimuksen 32 artik-
lalla perustettu komitea. T#ll6in edellytykse-
nd on kahden kolmasosan ddnten enemmisto
kokoonpanossa, joka edustaa ainoastaan ti-
min yleissopimuksen sopimuspuolia.

Artikla ei ndin ollen anna yksittéisille hen-
kilsille oikeutta kddntyd Euroopan ihmisoi-
keustuomioistuimen puoleen. Kaytinnossi
yksittdinen henkild voi kuitenkin valittaa Eu-
roopan ihmisoikeustuomioistuimeen, jos hin
vdittdd hinen tdssi yleissopimuksessa tai sen
lisdpoytakirjoissa ja sen yhteydessd Euroo-
pan ihmisoikeussopimuksessa turvattuja oi-
keuksiaan loukatun.

Yleissopimuksen tulkintaan sovelletaan li-
siksi Valtiosopimusoikeutta koskevan Wie-
nin yleissopimuksen (SopS 32-33/1980 ) tul-
kintaa koskevia maarayksia.

30 artikla. Yleissopimuksen soveltamista
koskevat raportit. Artiklan mukaan EN:n
padsihteerin  pyynnostd sopimuspuolen on
toimitettava selvitys siitd, kuinka sen valtion-
sisdisessd lainsddddnndssd varmistetaan té-

min yleissopimuksen maidrdysten tehokas
tdytdntoonpano.

Artikla vastaa sisdlloltdan Euroopan neu-
voston ihmisoikeussopimuksen 7 artiklaa
(uusi 52 artikla). Sen mukaan EN:n péésih-
teerin pyynndstd sopimuspuolen on toimitet-
tava selvitys tavasta, jolla sen lainsdddanto
kansallisessa oikeusjdrjestyksessd takaa ti-
main yleissopimuksen médrdysten tehokkaan
tdytdntoonpanon.

Xl luku  Poytikirjat

31 artikla. Poytdkirjat. Artiklan 1 kappa-
leen mukaan yleissopimuksen siséltdmien pe-
riaatteiden kehittdmiseksi tietyilld aloilla
voidaan tehdd poytikirjoja 32 artiklan mu-
kaisesti.

Artiklan 2 kappaleen mukaan poytikirjat
ovat avoinna allekirjoittamista varten yleis-
sopimuksen allekirjoittajille. Poytikirjat on
ratifioitava tai hyviksyttdava. Allekirjoittaja ei
voi ratifioida tai hyviksyd poytékirjoja rati-
fioimatta tai hyvaksymaittd aiemmin tai sa-
manaikaisesti itse yleissopimusta.

Yleissopimusta voidaan siis tdydentdd poy-
tékirjoilla. Poytdkirjojen tarkoituksena on
kehittdd sopimusta edelleen. Niin ollen poy-
tiakirjoihin ei voida sisdllyttdd méardyksid,
jotka olisivat ristiriidassa yleissopimuksen
tarkoituksen ja pddméiérdan kanssa. Poytékir-
jan osapuoleksi tuleminen edellyttdd yleisso-
pimuksen hyviksymistd. Yleissopimusta ja
poytikirjoja sovelletaan yhdessa.

XIII luku  Yleissopimuksen muutokset

32 artikla. Yieissopimuksen muutokset. Ar-
tikla sisédltdda madrdykset sopimuksessa tar-
koitetusta komiteasta sekd sen kokoonpanos-
ta ja komitean tehtévistd erityisesti sopimusta
muutettaessa.

Artiklan 1 ja 2 kappaleen mukaan em. ko-
mitea on EN:n Ministerikomitean alainen
bioetiikan johtokomitea, CDBI, tai muu mi-
nisterikomitean tehtdvdin madrddmi komi-
tea. Jokaisella EN:n jdsenvaltiolla seki jokai-
sella tdimén yleissopimuksen osapuolella, jo-
ka ei ole EN:n jédsen, voi olla edustaja ja hé-
nelld on yksi d4ni komiteassa, kun komitea
hoitaa sille yleissopimuksen perusteella ma-
rittyjd tehtdvii.
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Artiklan 3 kappaleen mukaan myos tark-
kailija voi edustaa valtiota, jota tarkoitetaan
33 artiklassa tai joka on kutsuttu liittymé&in
tdhin yleissopimukseen 34 artiklan miérdys-
ten mukaisesti, ja joka ei ole vield tidméin
yleissopimuksen osapuoli. Siinéd tapauksessa,
ettd EY ei ole sopimuspuoli, sitd voi my0s
edustaa komiteassa tarkkailija.

Artiklan 4 kappaleen mukaan tieteen kehi-
tyksen huomioon ottamiseksi tétd yleissopi-
musta arvioidaan komiteassa viimeistiin vii-
den vuoden kuluttua yleissopimuksen voi-
maantulosta ja sen jilkeen komitean p#itta-
min viliajoin. Johtokomiteassa on kuitenkin
padtetty yleissopimuksen ensimméisen vuo-
delle 2005 ajoittuneen arvioinnin lykk&dami-
sestd, jotta yleissopimusten sopimuspuolten
lukumaiéri lisdéntyisi. Ensimmaéisen arvioin-
nin ajankohta on avoinna.

Yleissopimuksen varsinaista muuttamista
koskevat médrdykset sisdltyviat 32 artiklan
5-7 kappaleisiin. Sopimuspuolen, komitean
tai ministerikomitean esittimé ehdotus timén
yleissopimuksen muuttamiseksi tai uuden
poytékirjan tekemiseksi tai poytikirjan muut-
tamiseksi annetaan tiedoksi EN:n paésihtee-
rille. Hén toimittaa ehdotuksen EN:n jisen-
valtioille, EY:lle, yleissopimuksen allekir-
joittajille, sopimuspuolille, valtioille, jotka
on kutsuttu allekirjoittamaan yleissopimus 33
artiklan mésrdysten mukaisesti, seké valtioil-
le, jotka on kutsuttu liittyméén sithen 34 ar-
tiklan madrdysten mukaisesti. Komitea kasit-
telee ehdotuksen aikaisintaan kahden kuu-
kauden kuluttua siitd, kun péésihteeri on vi-
littdnyt ehdotuksen sille. Komitea saattaa
kahden kolmasosan &dénten enemmistolld hy-
viksytyn tekstin ministerikomitean hyvaksyt-
taviksi. Kun ministerikomitea on hyviksynyt
tekstin, se toimitetaan sopimuspuolille ratifi-
ointia tai hyviksymistd varten. Muutos tulee
voimaan sen hyviksyneiden sopimuspuolten
osalta seuraavan kuukauden ensimméiisend
pdiviand sen jidlkeen, kun on kulunut yksi
kuukausi siitd pdivdstd, jona viisi sopimus-
puolta, mukaan lukien véhintddn nelja EN:n
jisenvaltiota, on ilmoittanut péésihteerille
hyviksyneensd muutoksen. Sellaisen sopi-
muspuolen osalta, joka hyviksyy muutoksen
myShemmin, se tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimméisend pdivand sen jl-
keen, kun on kulunut yksi kuukausi siitd péi-

vistd, jona kyseinen sopimuspuoli on ilmoit-
tanut paisihteerille muutoksen hyvaksymi-
sestd.

Artikla vastaa kansainvilisen oikeuden
yleisid periaatteita sopimusten muuttamisesta
Valtiosopimusoikeutta koskevan = Wienin
yleissopimuksen mukaisesti.

XIV luku  Loppumiéiriykset

33 artikla. Allekirjoittaminen, ratifiointi ja
voimaantulo. 33 artiklan 1-4 kappaleiden
mukaan yleissopimus on avoinna allekirjoit-
tamista varten EN:n jdsenvaltioille, EN:n ul-
kopuolisille valtioille, jotka ovat osallistuneet
sen valmisteluun sekd EY:lle. Sopimus on ra-
tifioitava tai hyvaksyttdvd ja ratifiointi- tai
hyviksymiskirjat on talletettava EN:n padsih-
teerin huostaan.

Yleissopimus tulee kansainvélisesti voi-
maan seuraavan kuukauden ensimméisend
pdivdnd sen jidlkeen, kun on kulunut kolme
kuukautta siitd p#ivdstd, jona viisi valtiota
mukaan lukien vdhintddn nelja EN:n jidsen-
valtiota ovat sen ratifioineet tai hyviksyneet.
Yleissopimus tuli kansainvilisesti voimaan
joulukuun 1 péivani 1999.

Sellaisen allekirjoittajan osalta, joka ilmai-
see myohemmin suostumuksensa tulla yleis-
sopimuksen sitomaksi, yleissopimus tulee
voimaan seuraavan kuukauden ensimmaéisend
pdivdnd sen jidlkeen, kun on kulunut kolme
kuukautta kyseisen allekirjoittajan ratifioi-
mis- tai hyviksymiskirjan tallettamispéivis-
td. Tdmid menettely tulee koskemaan Suo-
mea, koska Suomi ratifioi yleissopimuksen
sen jo ollessa kansainvilisesti voimassa.

34 artikla. Euroopan neuvoston ulkopuoli-
set valtiot. Artiklan 1 kappale sisdltdd menet-
telytavat EN:n ulkopuolisten valtioiden kut-
sumisesta sopimuspuoliksi. Yleissopimuksen
kansainvilisen voimaantulon jilkeen EN:n
Ministerikomitea voi, neuvoteltuaan sopi-
muspuolten kanssa, kutsua EN:n ulkopuoli-
sen valtion liittyméddn yleissopimukseen
EN:n perussddnnoén 20 artiklan d kohdan
mukaisella enemmistopaatokselld sekd niiden
sopimusvaltioiden edustajien yksimieliselld
padtokselld, joilla on oikeus kuulua ministe-
rikomiteaan.

Artiklan 2 kappaleen mukaan taas yleisso-
pimukseen liittyvdn valtion osalta yleissopi-
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mus tulee voimaan seuraavan kuukauden en-
simmadisend pdivand sen jilkeen, kun on ku-
lunut kolme kuukautta siitd péivistd, jona
kyseisen valtion liittymiskirja on talletettu
pédsihteerin huostaan.

Menettelyt vastaavat EN:n yleisid ja kan-
sainvilisen oikeuden sopimusoikeudellisia
muotomadrdyksia.

35 artikla. Alueet. Artikla koskee sopi-
muksen soveltamista alueella tai alueilla, joi-
den kansainvilisistd suhteista sopimuspuoli
vastaa. Médrdyksen sanamuodot perustuvat
Euroopan ihmisoikeussopimuksen 63 (uusi
56) artiklaan. Sopimuksen on 1dht6kohtaises-
ti tarkoitus olla voimassa sopimuspuolen ko-
ko alueella.

Artiklan 1 kappaleen mukaan allekirjoittaja-
valtio voi tdmén yleissopimuksen allekirjoit-
tamisen tai ratifioimis- tai hyvéksymiskirjansa
tallettamisen yhteydessd tdsmentdd alueen tai
alueet, joihin tétd yleissopimusta sovelletaan.
Muut valtiot voivat antaa vastaavan selityksen
liittymiskirjansa tallettamisen yhteydessa.

Artiklan 2 kappaleen mukaan sopimuspuoli
voi milloin tahansa myShemmin antaa EN:n
padsihteerille selityksen, jolla tdimén yleisso-
pimuksen soveltaminen laajennetaan koske-
maan muuta selityksessd mainittua aluetta,
jonka kansainvélisistd suhteista kyseinen so-
pimuspuoli vastaa tai jonka puolesta se on
toimivaltainen tekeméén sitoumuksia. Téllai-
sen alueen osalta yleissopimus tulee voimaan
seuraavan kuukauden ensimmiisend pédiviani
sen jilkeen, kun on kulunut kolme kuukautta
siitd pdivéstd, jona padsihteeri on vastaanot-
tanut selityksen.

Artiklan kahden edelld olevan kappaleen
mukaisesti annetut selitykset voidaan peruut-
taa minkéd tahansa sellaisessa selityksessd
mainitun alueen osalta ilmoittamalla asiasta
pédsihteerille. Peruuttaminen tulee voimaan
seuraavan kuukauden ensimméisend paivanid
sen jdlkeen, kun on kulunut kolme kuukautta
siitd pdivéstd, jona pédsihteeri on vastaanot-
tanut ilmoituksen.

Artikla sisdltdd kansainvilisen oikeuden
periaatteiden mukaisesti sopimuksen sovel-
tamisen ulottamisen tarvittaessa tiettyihin
alueisiin, joiden kansainvilisistd suhteista
kyseinen valtio vastaa.

36 artikla. Varaumat. Artikla sisiltdd me-
nettelytavat mahdollisten sallittujen varaumi-

en tekemiseksi yleissopimukseen ja niiden
peruuttamiseksi.

Artiklan 1-4 kappaleiden mukaan valtio tai
EY voi tdmén yleissopimuksen allekirjoitta-
misen tai ratifioimis- tai hyvaksymiskirjansa
tallettamisen yhteydessd tehdd varauman yk-
sittdiseen yleissopimuksen midrdykseen siltd
osin, kuin kyseisen valtion tai EY:n alueella
voimassa oleva lainsdddantd ei ole yhden-
mukainen  kyseisen  sopimusméidrdayksen
kanssa. Yleisluontoiset varaumat eivit ole
sallittuja timén artiklan nojalla.

Tehdyssd varaumassa on lyhyesti selostet-
tava kyseessd olevan ristiriitaisen lainsdin-
noksen sisdltd. Lisdksi sopimuspuoli, joka
laajentaa tdmin yleissopimuksen soveltami-
sen koskemaan 35 artiklan 2 kappaleessa tar-
koitetussa selityksessd mainittua aluetta, voi
tehdd varauman kyseisen alueen osalta 36 ar-
tiklan méadrdysten mukaisesti. Sopimuspuoli,
joka on tehnyt tdssd artiklassa tarkoitetun
varauman, voi peruuttaa sen ilmoittamalla
asiasta EN:n piésihteerille. Peruuttaminen
tulee voimaan seuraavan kuukauden ensim-
miisend pdivind sen jilkeen, kun on kulunut
yksi kuukausi siitd pdivéstd, jona pédsihteeri
on vastaanottanut ilmoituksen.

Varaumia koskeva 36 artikla vastaa valtio-
sopimusoikeutta koskevan Wienin yleisso-
pimuksen maardayksi.

37 artikla. Irtisanominen. Artikla sisdltdd
sopimuksen irtisanomista koskevan mia-
rdyksen. Irtisanominen tulee voimaan seu-
raavan kuukauden ensimmdiisend pdivini sen
jilkeen, kun on kulunut kolme kuukautta sii-
td pdivistd, jona pédsihteeri on vastaanotta-
nut irtisanomista koskevan ilmoituksen.

38 artikla. llmoitukset. Artikla sisdltda
madrdyksen yleissopimuksen tallettajana
toimivan EN:n pédsihteerin sopimukseen liit-
tyvid toimia ja ilmoituksia koskevasta ilmoi-
tusvelvollisuudesta.

Artiklan mukaan EN:n pédsihteeri ilmoittaa
jasenvaltioille, EY:lle, allekirjoittajille, so-
pimuspuolille ja muille valtioille, jotka on
kutsuttu liittymaéin yleissopimukseen sen

allekirjoittamisista, ratifioimis-, hyvaksy-
mis- ja liittymiskirjojen tallettamisista, yleis-
sopimuksen voimaantulopdivistd, muutoksis-
ta ja poytikirjoista, sekd kyseisten muutosten
tai poytikirjojen voimaantulopdivistd, seli-
tyksistd, varaumista ja varaumien peruutta-
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misista, sekd muista tdhidn yleissopimukseen
liittyvistd toimenpiteistd, ilmoituksista tai
tiedonannoista.

Artikla vastaa Valtiosopimusoikeutta kos-
kevan Wienin yleissopimuksen periaatteita.

2 Yleissopimuksen lisdpoytikirja
ihmisten toisintamisen kieltimi-
sestd ja sen suhde Suomen lain-
siddantoon

Poytikirjan johdanto

Poytikirjan johdanto-osassa todetaan ihmi-
sen toisintamisen kieltdmisen perusldhtékoh-
dat. Tumansiirtotekniikkaan perustuva nisak-
kdiden toisintaminen on tieteenalana kehitty-
nyt. Erdit toisintamistekniikat voivat edistdd
ladketieteellistd osaamista ja sovelluksia jol-
loin ihmisten toisintaminen voi tulla teknisesti
mahdolliseksi. Alkio voi jakautua luonnolli-
sesti ja joskus johtaa geneettisesti identtisten
kaksosten syntymidn. Ihmisen vilineellisté-
minen luomalla tarkoituksella geneettisesti
identtisid ihmisid on ihmisarvon vastaista ja
siten biologian ja lddketieteen vadrinkdyttoa.
Tallainen biolddketieteen tarkoituksellinen
kaytté voi aiheuttaa kyseisille ihmisille vaka-
via terveydellisid, psykologisia ja sosiaalisia
ongelmia. Thmisoikeuksista ja biolddketietees-
td tehdyn yleissopimuksen tarkoitus ja erityi-
sesti 1 artiklassa mainittu periaate on suojella
kaikkien ihmisarvoa ja identiteetti.

1 artikla. Artiklan 1 kappaleen mukaan
toimenpiteet, joiden tarkoitus on luoda toisen
eldvén tai kuolleen ihmisen kanssa perimaél-
td4n identtinen ihminen, ovat kiellettyja.

Artiklan 2. kappaleen mukaan toisen ihmi-
sen kanssa “perimiltddn identtiselld” ihmisel-
14 tarkoitetaan ihmistd, jolla on toisen ihmi-
sen kanssa sama tuman geeniperima.

Koska poytikirjan 3 artiklan perusteella
yleissopimusta ja sen lisdpoytékirjaa sovelle-
taan yhdessd, ne muodostavat yhden sopi-
musoikeudellisen kokonaisuuden.

Yleissopimuksen 13 artiklan mukainen
toimenpide, jonka tarkoituksena on muuttaa
perintdtekijoitd, voidaan suorittaa vain ennal-
taehkdisyd, diagnoosin tekemistd sekd hoitoa
varten ja vain, jos sen tarkoituksena ei ole
muuttaa jilkeldisten perimia.

Yleissopimuksen 18 artiklan 1 ja 2 kohdan
perusteella, jos laki sallii alkioiden tutkimi-
sen elimiston ulkopuolella (in vitro), sen on
taattava riittdvd alkion suojelu ja toisaalta
taas ihmisalkioiden luominen tutkimustarkoi-
tukseen on kielletty. Yleissopimuksen seli-
tysosassa ei késitelld, mitd alkion riittdva
suojelu kaytdnnossd tarkoittaisi eikd siind
madritelld alkiota.

Suomen lainsdadanto tdyttdd artiklan méa-
rdaykset. Perustuslaissa turvataan ihmisarvon
loukkaamattomuuden periaate. Tutkimuslain
26 §:n mukaan ihmisen toisintamiseen tih-
tadva tutkimus on laissa kielletty rangaistuk-
sen uhalla. Kielto koskee tieteellistd tutki-
musta, joka johtaisi toisinnettuun ihmiseen,
ei varsinaista toisintamistoimintaa. Varsinai-
nen ihmisen toisintaminen on kielletty he-
delmoityshoitolaissa, jonka 4 §:n mukaan
hedelmoityshoidossa ei saa kdyttdd toisinta-
malla saatua alkiota. My&s hedelmdityshoito-
lain sddnnosten rikkominen on sanktioitu.

2 artikla. Yleissopimuksen 26 artiklan 1
kappaleen mukaan yleissopimuksen sisdlta-
mien oikeuksien kéytolle ja oikeusturvaa
koskeville maérdyksille ei saa asettaa muita
kuin sellaisia rajoituksia, joista on sdddetty
laissa ja jotka ovat vilttdimittomid demo-
kraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvalli-
suuden vuoksi, rikollisuuden estimiseksi,
kansanterveyden suojaamiseksi tai muiden
henkildiden oikeuksien ja vapauksien tur-
vaamiseksi.

Lisdpoytikirjan 2 artiklan mukaan lisdpoy-
takirjan madrdyksistd ei saa poiketa yleisso-
pimuksen 26 artiklan 1 kappaleen nojalla.
Tamaé tarkoittaa, ettd lisdpoytékirjan ratifioi-
nut sopimusosapuoli ei saa lailla sdétds poik-
keuksia lisdpoytdkirjan méaardyksiin. Artikla
kuuluu niin ollen lainsddddnnon alaan, koska
se vaikuttaa vilillisesti sekd yleissopimuksen
ettd lisdpoytékirjan lainsddddnnon alaan kuu-
luvien aineellisten méérdysten sisdltoon ja
soveltamiseen.

3 artikla. Artiklassa todetaan, etti timéin
poytikirjan 1 ja 2 artiklan katsotaan olevan
yleissopimuksen lisdartikloita, ja kaikkia
yleissopimuksen méardyksid sovelletaan sen
mukaisesti. Kyseessd on lainsdddéannon alaan
kuuluva maardys.

4 artikla. Artiklan mukaan lisdpoytikirja
on avoinna allekirjoittamista varten yleisso-
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pimuksen allekirjoittajille. Poytékirja on rati-
fioitava tai hyviksyttivd. Allekirjoittaja ei
voi ratifioida tai hyviksyd titd poytikirjaa,
jollei se ole aiemmin tai samanaikaisesti rati-
fioinut tai hyviksynyt yleissopimusta. Rati-
fioimis- tai hyviksymiskirjat talletetaan EN:n
pédsihteerin huostaan.

5 artikla. Lisdpoytikirja tulee voimaan
seuraavan kuukauden ensimmiisend pédiviani
sen jilkeen, kun on kulunut kolme kuukautta
siitd pdivastd, jona viisi valtiota, mukaan lu-
kien vahintddn neljd EN:n jdsenvaltiota, on
ilmaissut suostumuksensa tulla pdytikirjan
sitomaksi 4 artiklan midrdysten mukaisesti.

Allekirjoittajan osalta, joka myohemmin
ilmaisee suostumuksensa tulla poytikirjan si-
tomaksi, poytikirja tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmdisend pdivdnd, kun on
kulunut kolme kuukautta siitd péivistd, jona
ratifioimis- tai hyviaksymiskirja on talletettu.

6 artikla. Artiklan perusteella poytakirjan
voimaantulon jidlkeen yleissopimukseen liit-
tynyt valtio voi liittyd myos tdhdn poytakir-
jaan. Liittyminen tapahtuu talletttamalla liit-
tymiskirja EN:n pédsihteerin huostaan. Liit-
tyminen tulee voimaan seuraavan kuukauden
ensimmiisend pdivdnd sen jilkeen, kun on
kulunut kolme kuukautta liittymiskirjan tal-
lettamispéivasta.

7 artikla. Sopimuspuoli voi milloin tahan-
sa irtisanoa tdmén poytikirjan ilmoittamalla
asiasta EN:n péésihteerille. Irtisanominen tu-
lee voimaan seuraavan kuukauden ensimmaéi-
send pdiviand sen jidlkeen, kun on kulunut
kolme kuukautta ilmoituksen vastaanottami-
sesta.

8 artikla. EN:n pidsihteeri ilmoittaa neu-
voston jédsenvaltioille, EY:lle, allekirjoittajil-
le, sopimuspuolille ja muille valtioille, jotka
on kutsuttu liittymé#in yleissopimukseen sen

allekirjoittamisista, ratifioimis-, hyvaksy-
mis- tai liittymiskirjojen tallettamisista, té-
min poytdkirjan 5 ja 6 artiklan mukaisista
voimaantulopdivistd ja muista tdhdn poyta-
kirjaan liittyvistd toimenpiteistd, ilmoituksis-
ta tai tiedonannoista.

3 Yleissopimuksen lisdpoytikirja
ihmisalkuperii olevien elinten
ja kudosten siirroista ja sen
suhde Suomen lainsidéddintéoon

Johdanto-osa

Poytékirjan nimen mukaisesti “ihmisoi-
keuksista ja biolddketieteestd tehdyn yleisso-
pimuksen lisdpoytikirja ihmisalkuperdd ole-
vien elinten ja kudosten siirroista” koskee
vain ihmisalkuperii olevien elinten ja kudos-
ten siirtoja. Poytékirjan ulkopuolelle on jétet-
ty elin- ja kudossiirrot eldimeltd ihmiselle.

Ladketieteen kehitys elin- ja kudossiirtojen
alalla pelastaa ihmishenkid ja parantaa eli-
ménlaatua merkittdvisti. Elin- ja kudossiirrot
ovat vakiintunut osa véestolle tarjottavia ter-
veyspalveluja. Siirtoelin- ja kudospulan
huomioon ottaen tarvitaan toimia elin- ja ku-
dosluovutusten lisddmiseksi. Tamé tapahtuu
erityisesti tiedottamalla yleis6lle elin- ja ku-
dossiirtojen tiarkeydestd sekd edistimalld alan
eurooppalaista yhteistyota.

Elin- ja kudossiirtoihin liittyy eettisid, psy-
kologisia ja sosiokulttuurisia ongelmia. Esi-
merkiksi elin- ja kudossiirtojen vadrinkdytto
voi johtaa yksilon hengen, terveyden, hyvin-
voinnin tai ihmisarvon vaarantumiseen.

Elin- ja kudossiirrot on toteutettava siten,
ettd elinten ja kudosten luovuttajien ja vas-
taanottajien oikeuksia ja vapauksia suojataan,
ja ettd viranomaiset takaavat tdmén suojan.
Lisattdessd Euroopassa elin- ja kudossiirtoja
on huolehdittava yksiléiden oikeuksista ja
vapauksista sekd siitd, ettd elinten ja kudos-
ten hankinta, vaihto ja kohdentaminen eivét
kaupallista ihmisruumista tai sen osia.

Poytédkirjassa on otettu huomioon EN:n
aiempi tyo elin- ja kudossiirtojen alalla, eri-
tyisesti ministerikomitean padtoslauselma
(78) 29 koskien jasenmaiden lainsdaddnnon
harmonisointia elin- ja kudossiirtojen osalta
sekd suositus no. REC (2001)5 koskien elin-
siirtojen jonotuslistoja ja odotusaikoja.

I luku Paimiiri ja soveltamisala

1 artikla. Pddmddrd. Artiklan mukaan
poytakirjan sopimuspuolet suojelevat kaikki-
en ihmisarvoa ja identiteettid seki takaavat
ketddn syrjimittd, ettd jokaisen koskematto-
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muutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia
kunnioitetaan ihmisalkuperdé olevien elinten
ja kudosten siirtojen yhteydessd. Poytikirja
koskee vain elinten ja kudosten siirtoja ihmi-
seltd toiselle. Sen soveltamisalan rajoitukset
ilmenevit 2 artiklasta.

Suomessa artiklan vaatimukset perusva-
pauksien kunnioittamisesta ja suojaamisesta
sisédltyvit perustuslakiin (6, 7 ja 10 §) sekd
edelld selostettuun terveydenhuollon lainsdé-
dént6on, erityisesti potilaslain 3 §:44n. Ku-
doslain soveltamisala on laajempi kuin poy-
tikirjan ja kattaa myos alkioiden ja sikididen
kudokset ja solut.

2 artikla. Soveltamisala ja mddritelmdit.
Artiklan 1 kappaleen mukaan poytikirjaa so-
velletaan hoitoa varten tehtdviin ihmisalku-
perdd olevien elinten ja kudosten siirtoihin.

Artiklan 2 kappaleen perusteella kudoksiin
sovellettavia poytakirjan médrdyksid sovelle-
taan myos soluihin, mukaan lukien veren
kantasolut. Veren kantasolusiirrot kuuluvat
poytikirjan sovellutusalaan, kantasolujen al-
kuperistéd riippumatta. Poytikirjaa ei kuiten-
kaan sovelleta eldinten elimiin tai kudoksiin,
vaikka ne olisivat geneettisesti manipuloitu-
ja.
Elimet, kudokset ja solut voidaan saada
kolmesta eri ldhteestd: a) eldaviltd henkilolta,
joka on tietyissd olosuhteissa antanut luvan
elimen tai kudoksen irrottamiseen, b) kuol-
leelta henkil6ltd tai c) henkiloltd, joka on
ladketieteellisessd hoidossa oman etunsa joh-
dosta, jolloin hidn voi antaa suostumuksensa
poistetun elimen tai kudoksen siirtimiseksi
toiseen ihmiseen.

Artiklan 3 kappaleen mukaan poytikirjaa ei
sovelleta lisddntymiselimiin tai -kudoksiin
(sukusoluihin ja niiden esiasteisiin), koska
elin- ja kudossiirroilla katsotaan olevan eri-
laiset vaikutukset kuin hedelmdoityshoidoilla.
Vastaavasti poytékirjaa ei sovelleta alkioiden
ja sikididen elimiin eikd kudoksiin, mukaan
lukien alkioiden kantasolut, eikd vereen ja
verivalmisteisiin.

Edelleen artiklan 4 kappaleen mukaan poy-
tikirjassa tarkoitettu ’siirto” kisittdd koko
prosessin, jossa elin tai kudos irrotetaan hen-
kil6std ja siirretddn toiseen henkiloon. Tdhén
kuuluvat my6s kaikki valmisteluun, sdilytyk-
seen ja talteenottoon liittyvét toimenpiteet.
“Irrottamisella” taas tarkoitetaan siirtoa var-

ten tai 20 artiklassa muuta tarkoitusta varten
tapahtuvaa irrottamista.

”Elin” on yleensd médritelty ihmiskehon
kudosten strukturoidusta rakenteesta koostu-
vaksi osaksi. Jos elin poistetaan kokonaan,
keho ei voi rakentaa sitd uudelleen. EN:n
Ministerikomitea on maédritellyt “kudoksen”
seuraavasti: “Kaikki ihmiskehon osat, mu-
kaan lukien kirurgisesti asennetut osat (resi-
dues), pois lukien elimet, veri, verituotteet
kuten my0s uusiutuvat kudokset kuten sper-
ma, munasolut ja alkiot. Tukka, kynnet ja
kehon jitteet (body waste products) eivit
kuulu médritelman sovellutusalaan.” EU:n
neuvoston ja parlamentin direktiiviin ihmis-
kudosten ja -solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksista (2004/23/EY) siséltyvit elimen ja
kudoksen maédritelmit, jotka ovat kaikkia
EU-maita sitovia ja jotka Suomessa on pantu
tdytantoon kudoslaissa. Kudoslain mééritel-
mit eroavat sanamuodoltaan edelld maini-
tuista. Niilld eroilla ei kuitenkaan ole kiy-
tdnnon merkitystd, silld ne vaikuttavat ldhin-
né yleissopimuksen, sen lisdpoytékirjan ja di-
rektiivin soveltamisalaan. Direktiivi ja sen
myotd kansallinen lainsdddantd on sovelta-
misalaltaan kisilld olevaa lisdpoytékirjaa laa-
jempi. Lisdpdytékirja on niin sanottu sekaso-
pimus sisdltden sekd yhteison ettd jisenmai-
den toimivaltaan kuuluvia sdannoksia.

Elinsiirtojen kehittyminen on tehnyt elinten
midritelmin ongelmalliseksi. Esimerkiksi ai-
kuisen maksan osa voidaan siirtdd lapselle,
jolloin molempien henkildiden maksa kasvaa
normaaliin kokoonsa. Mairitelmdongelmista
johtuen poytikirjassa kdytetddn nimikkeitd
“elin” ja “kudos” lukuun ottamatta 10 artik-
laa. Ongelma viltetdsn myds toteamalla, ettd
kudoksiin sovellettavia sdannoksid sovelle-
taan my0s soluihin. My6s poytikirjan seli-
tysmuistion kudoksia koskevat kommentit
soveltuvat soluihin.

Elinten luovutukset eldviltd luovuttajilta
keskittyvdt nykyisin 1dhinnd munuaisiin ja
maksan, keuhkon tai ohutsuolen osiin. Nami
elinsiirrot sisdltdvit huomattavia riskejd. Sen
sijaan kudosten ja solujen siirrot ovat vi-
hemman riskialttiita. TAm& on johtanut poy-
tikirjassa erilaisten méaérdysten laatimiseen ja
soveltamiseen eri siirtojen osalta (10 artikla;
Elinsiirto eldviltd henkiloltd; ja 15 artikla;
Solusiirto elavaltd henkiloltd).
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Tassd poytdkirjassa termid “elin” sovelle-
taan verenkiertoelimiin tai elinten osiin, jotka
vaativat suuremman kirurgisen toimenpiteen
irrottamiseksi ja jotka tiytyy siirtdd nopeasti.
Termit “kudos” ja ”solu” kattavat kaikki
muut kehon osat paitsi niité, jotka on suljettu
madritelméan ulkopuolelle. Siirto kisittdd ko-
ko prosessin, jossa elin tai kudos irrotetaan
henkildstd ja siirretddn toiseen henkil6on,
mukaan lukien kaikki valmisteluun, siilytyk-
seen ja talteenottoon liittyvit toimenpiteet.

Elinten ja kudosten irrottamista koskevia
madridyksid sovelletaan, mikéli paddméasdrani
on elinten ja kudosten siirto.

Suomessa kudoslaki kattaa 2 artiklan so-
veltamisalan lukuun ottamatta edelld mainit-
tuja maédritelméeroja sekd erditd elimen ja
kudoksen vastaanottajaa koskevia madrayk-
sid, joista sdddetddn muussa terveydenhuol-
lon lainsddddnnossé ja erityisesti potilaslais-
sa. Kudoslaki (1 §) kattaa toisaalta myds 2
artiklan soveltamisalan ulkopuolelle jdavii
alueita kuten muun muassa sukusolut, sikion
kudokset ja solut sekd aikuisen ja alkion kan-
tasolut. Kudoslakia sovelletaan poytikirjasta
poiketen myods muihin kuin siirtotapauksiin.
Kudoslain mukaan elimié, kudoksia ja soluja
voidaan ottaa talteen ja varastoida muuta l44-
ketieteellistd kayttod varten (6 §).

Kudoslakia ei sovelleta elimien ja kudosten
irrottamiseen, kun irrotus on tehty taudin-
madrityksen, hoidon tai ladketieteellisen tut-
kimuksen yhteydesséd tai kuolemansyyn sel-
vittdmiseksi. Niistd on sdddetty erikseen po-
tilaslaissa, tutkimuslaissa ja kuolemansyyn
selvittdmisestd annetussa laissa (459/1973).
Lis#ksi veripalvelulaissa on sdddetty erikseen
ihmisveren ja sen osien luovutuksesta ja tut-
kimisesta sekéd verensiirtoon tarkoitetun ve-
ren ja sen osien kisittelystd, sdilytyksestd ja
jakelusta. Hedelmoityshoitolaissa on sdddetty
sukusolujen kéytostd ja varastoinnista he-
delmoityshoitoa varten sekd hedelmoitys-
hoidoissa maksettavista korvauksista ja mak-
suista.
II Tuku Yleiset méiidriykset

3 artikla. Elin- ja kudossiirtojdrjestelmd.
Artiklassa sdddetddn elin- ja kudossiirtojér-
jestelmén luomisesta ja siirtojen edellytyksis-
ta.

Artiklan 1 kappaleen mukaan sopimuspuo-
let takaavat, ettd on olemassa jérjestelma, jo-
ka mahdollistaa potilaille tasapuolisen siirto-
jen saatavuuden.

Artiklan 2 kappaleen perusteella elimii ja
kudoksia saa siirtdd vain viralliseen odotus-
luetteloon merkityille potilaille, avoimien,
puolueettomien ja asianmukaisesti perustel-
tujen sddnt6jen sekd lddketieteellisten perus-
teiden mukaisesti, ellei III luvun maardyksis-
t4 muuta johdu. Téstd voidaan siis poiketa ti-
lanteessa, jossa elimen tai kudoksen luovut-
taa eldvd luovuttaja. Siirtopddtoksestd vas-
taavat henkilot tai toimintayksik6t nimetéén
tdmin jarjestelmédn mukaisesti.

Artiklan 3 kappaleen mukaan kansainvili-
sen elinsiirtotoiminnan yhteydessid noudatet-
tavilla menettelyilld on myos varmistettava,
ettd vaihto tapahtuu perustellusti ja tehok-
kaasti osallistuvien maiden kesken siten, ettd
kunkin maan sisdinen solidaarisuusperiaate
otetaan huomioon. Edelleen 4 kappaleen mu-
kaan elin- ja kudossiirtojarjestelméssd on
varmistettava sellaisten tietojen kerddminen
ja tallentaminen, joita tarvitaan elinten ja ku-
dosten alkuperdn jiljitettdvyyden varmista-
miseksi.

Valtioiden itsensd paétettdviksi on jétetty,
kayttaviatké ne paikallisia, alueellisia, kan-
sallisia tai kansainvilisid jarjest6jd artiklan
vaatimusten tiyttdmiseksi. Kuitenkin kaikil-
le on oltava mahdollisuus saada tasavertai-
sesti olemassa olevia elin- ja kudossiirtopal-
veluja. Siirrettdvien elinten ja kudosten koh-
dentamisen kriteerit olisi méériteltdvd etu-
kdteen. Kriteereitd pitdisi voida tarvittaessa
muuttaa ja niitd olisi evaluoitava sdannolli-
sesti. Kohdentamisen tulisi tapahtua lddke-
tieteellisten kriteereiden pohjalta asian-
omaisten ammatillisten standardien ja vel-
voitteiden mukaisesti sovellettuna olosuh-
teeseen, joka voi vaikuttaa potilaan tervey-
teen, siirretyn materiaalin/elimen laatuun tai
siirron lopputulokseen.

Elaviltd henkil6ltd irrotettujen elinten siirto
tapahtuu tavallisesti ldhisukulaiselta. Kuol-
leilta henkiloiltd irrotetut elimet tulisi taas ja-
kaa virallisilla jonotuslistoilla oleville rekis-
terdidyille henkil6ille. Jako tapahtuu objek-
tiivisten lddketieteellisten kriteerien perus-
teella. Siirrdnndisen saamisen edellytyksid
koskevien sddntojen ldpindkyvyyden varmis-
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tamiseksi tulisi selkedsti todeta, kuka jédsen-
valtion soveltamassa jirjestelmdssd on vas-
tuussa ndiden sddntdjen laatimisesta ja nou-
dattamisesta.

Elinten ja kudosten alkuperin jdljitettavyys
tarkoittaa sitd, ettd kaikki elimet ja kudokset
ovat jaljitettdvissd lahjoittajasta vastaanotta-
jaan ja pdinvastoin, koska on mahdotonta
eliminoida kokonaan sairauden siirtyminen
luovuttajasta vastaanottajaan ja taudin tart-
tuminen varastoituun materiaaliin.

Jaljitettavyyden turvaaminen on tdrkedd
my0s elinten ja kudosten laittoman tai epi-
eettisen kédyton selvittdmiseksi, elinten ja ku-
dosten laittoman kaupan estdmiseksi tai elin-
ten jakojérjestelmaistd sopimiseksi.

Kudoslaissa ei ole erikseen sdddetty artik-
lan 2 kappaleen mukaisesta elinten ja kudos-
ten kohdentamisesta puolueettomien ja
asianmukaisesti perusteltujen lddketieteellis-
ten perusteiden mukaisesti, vaan elinsiirtoa
odottavien potilaiden tasavertainen asema
esimerkiksi asuinpaikasta ja varallisuudesta
riippumatta perustuu potilaslain 3 §:n yleis-
sdaantoon. Sen mukaan jokaisella on oikeus
terveydentilansa edellyttimién hoitoon ilman
syrjintdd. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella erityistason sairaanhoidon jirjestd-
misestd ja keskittdmisestd (767/2006) munu-
aisen-, haiman-, maksan- sydamen- ja keuh-
konsiirrot on keskitetty Helsingin yliopistol-
liseen keskussairaalaan, joka on mukana
Pohjoismaiden elinsiirtosairaaloiden perus-
tamassa jérjestelmdssd (Scandiatransplant).
Tama jarjestelma huolehtii elinten jakamises-
ta ja vaihdosta Pohjoismaiden vélilld. Kudos-
lain 15 §:n mukaan elinsiirtotoiminnan laa-
dun turvaamiseksi terveydenhuollon toimin-
tayksikoilld, joissa harjoitetaan elinten irro-
tusta, talteenottoa, varastointia ja kéyttod, on
oltava toimintaan asianmukaiset tilat ja lait-
teet sekd toimintaan tarvittava henkil6sto.
Jaljitettavyyttd koskeva yleissddntd on ku-
doslain 14 §:ssd. Kudosten ja solujen osalta
jéljitettdvyydestd on tarkemmat sddnnokset
kudoslain 20 f §:ss4.

3 artiklan méédrdysten voidaan katsoa sisél-
tyvin lainsddaddntoomme sekd sovellettavina
oleviin ylld selostettuihin manettelytapoihin.

4 artikla. Ammatilliset vaatimukset. Artik-
lan mukaan kaikki elin- tai kudossiirtoihin
liittyvét toimenpiteet on suoritettava asiaan

liittyvien ammatillisten velvoitteiden ja vaa-
timusten mukaisesti.

”Toimenpide” on ymmarrettiva laajasti. Se
kattaa kaikki lddketieteelliset toimenpiteet,
jotka suoritetaan elinten tai kudosten siirtojen
yhteydessd potilaan hoitamiseksi. Ammatilli-
set vaatimukset ja velvoitteet ilmenevit
muun muassa terveydenhuollon lainsdddéan-
nostd, ammatillisista ohjeista tai hyviksytyis-
td ladketieteellisistd eettisistd periaatteista ja
ohjeista.

Ammattihenkil6lain 15 §:ssé sdddetdén ter-
veydenhuollon ammattihenkil6iden ammatti-
eettisistd velvollisuuksista, joiden mukaan
ammattihenkilon tulee soveltaa yleisesti hy-
viksyttyjd ja kokemusperdisid perusteltuja
menettelytapoja ja hénen on otettava tasa-
puolisesti huomioon potilaalle koituva hyoty
ja mahdolliset haitat. Suomen Lé&gkariliitto
pdivittdd myos sddnnollisesti eettiset ohjeen-
sa. Vuoden 2005 ohjeistossa on elin- ja ku-
dossiirtoja késittelevd luku. Ohjeissa tode-
taan elinsiirtopotilaiden tasavertaisuus ja pai-
notetaan elinsiirtopdétosten ladketieteellistd
perustaa. Lisdksi todetaan, ettd elinsiirtoja
suorittavat ladkarit joutuvat kuitenkin pohti-
maan, miten huomioidaan potilaan sairaus,
veriryhmésopivuus, kudostyyppi, ikd, hoito-
myontyvyys ja muut tekijat. Tdlloin joudu-
taan myos priorisointikysymysten eteen ku-
ten muulloinkin jaettaessa terveydenhuollon
rajallisia resursseja.

5 artikla. Tietojen antaminen vastaanotta-
jalle. Artiklan perusteella vastaanottajalle ja
tarvittaessa sille henkildlle tai taholle, joka
antaa luvan elimen tai kudoksen siirtoon, on
annettava ennalta asianmukaiset tiedot siirron
tarkoituksesta ja luonteesta, sen seurauksista
ja riskeistd sekd vaihtoehtoisista toimenpi-
teista.

Jos vastaanottaja on liian sairas antaakseen
suostumuksensa, erityisesti hététilanteissa,
tiedot on annettava my0s henkil6lle tai tahol-
le, joka antaa suostumuksen siirtoon.

Potilaan tiedonsaantioikeudesta sdddetddn
sekd potilaslaissa ettd kudoslaissa. Kudoslain
sdannokset tietojen antamisesta (3 ja 7 §)
koskevat elimen, kudoksen tai solun luovut-
tajaa. Potilaslain 5 §:n yleissddnnés kattaa
my®os elinten ja kudosten vastaanottajat. Poti-
laalle on annettava selvitys hinen terveyden-
tilastaan, hoidon merkityksestd, eri hoito-
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vaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd
muista hénen hoitoonsa liittyvistd seikoista,
joilla on merkitystd paitettdessd hinen hoi-
tamisestaan. Selvitysté ei kuitenkaan tule an-
taa vastoin potilaan tahtoa tai kun selvityksen
antaminen ilmeisesti olisi potilaalle vaarallis-
ta. Selvitys tulee antaa niin, ettd potilas ym-
martié sen.

6 artikla. Terveys ja turvallisuus. Artiklan
mukaan kaikkien elin- tai kudossiirtoihin
osallistuvien ammattihenkil6iden on ryhdyt-
tdvd kaikkiin kohtuullisiin toimenpiteisiin
minimoidakseen vastaanottajan riskin sairas-
tua tarttuvaan tautiin sekd vélttddkseen toi-
minnan, joka voi vaikuttaa elimen tai kudok-
sen soveltuvuuteen siirtoon.

Siirtoon osallistuvan ammattihenkildston
on tehtdvi kaikki heiltd kohtuudella edelly-
tettdvd sen varmistamiseksi, ettd elimet ja
kudokset ovat terveitd ja vahingoittumatto-
mia. Elimi# ja kudoksia on késiteltdvi, kulje-
tettava, ja mikdili tarpeen, sdilytettdvd ja va-
rastoitava tavalla, joka maksimoi niiden hyo-
dyntdmisen ja minimoi vahingoittumisen ris-
kin. Erityistapauksissa siirto on hyvaksytta-
vi, jos siirron toteuttamatta jattdmisen seura-
us olisi vakavampi, etenkin, jos vaihtoehtona
on varma kuolema.

Vastaanottajan siirtoryhmé vastaa siirto-
menetelmistd. Pédtettdessd siirron aloittami-
sesta on siirron suorittajalla oltava mahdolli-
suus saada kaikki asiaan vaikuttavat, siirron
mahdollistamiseen ja sen riskeihin liittyvit
tiedot.

Siirto joudutaan joskus toteuttamaan vai-
keissa olosuhteissa. Kiireellisissé tapauksissa
kaikkea tarpeellista tietoa ei vilttimittd ole
saatavissa. Vastuussa olevan lddkérin tulee
télloin arvioida riskit ja hyddyt.

Siirtoelimistd on pula. Sen vuoksi elintid ei
valttdmatta pidd hylata vaikka siind todettaisiin
ongelmia ennen, kuin on tarkastettu, olisiko
sopivaa vastaanottajaa olemassa. Mit4 kiireel-
lisemmistd elinsiirrosta on kyse, sitd oleelli-
sempaa on arvioida riski ja tarkistaa, voiko
siirrosta hyotya joku elimen vastaanottaja.

Elinten ja kudosten irrottamiseen osallistu-
vien henkildiden on noudatettava korkeita
standardeja niiden irrottamisessa, sidilytyk-
sessd, ja mikdli tarpeen, varastoimisessa, jot-
ta niiden vahingoittumisriski minimoidaan ja
kayttomahdollisuudet maksimoidaan.

Artiklan periaate sisédltyy ammattihenkilo-
lain 15 §:44n, jossa sdddetddn terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden ammattieettisisté
velvollisuuksista. Potilaslain 3 §:n mukaan
jokaisella on oikeus terveydentilansa edellyt-
tdméan hoitoon ilman syrjintdd ja potilaalla
on oikeus laadultaan hyvidin terveyden- ja
sairaanhoitoon. Kudoslain 6 a luvun séén-
nokset ja kudoslain nojalla annetut alem-
manasteiset sddnnokset koskevat kudosten ja
solujen kisittelyad, sdilyttdmistd, sdilomistd ja
jakelua. Elinten osalta yleisluontoisemmat
laatua ja turvallisuutta koskevat sddnnokset
ovat kudoslain 6 luvussa.

7 artikla. Ldcdiketieteellinen seuranta. Ar-
tiklan mukaan eldville luovuttajille ja vas-
taanottajille on tarjottava siirron jilkeen
asianmukainen ladketieteellinen seuranta.

Artiklan periaate sisédltyy ammattihenkilo-
lain 15 §:n sddnnokseen terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ammattieettisistd velvol-
lisuuksista, terveydenhuollon jirjestdmisti
koskeviin lakeihin (kansanterveyslaki, eri-
koissairaanhoitolaki) ja potilaslakiin (3 §).

8 artikla. Tietojen antaminen terveyden-
huollon ammattihenkilostolle ja yleisolle. Ar-
tiklan mukaan sopimuspuolet jakavat tietoa
elinten ja kudosten tarpeesta terveydenhuol-
lon ammattihenkil6stolle ja yleisolle. Ne an-
tavat tietoa myos elinten ja kudosten irrotta-
misen ja siirron edellytyksistd, mukaan luki-
en suostumukseen tai lupaan liittyvit asiat,
erityisesti kuolleiden henkiliden elinten ja
kudosten irrottamisen osalta.

Sopimuspuolten on taattava tarpeellisen
tiedon antaminen elin- ja kudossiirroista. Tie-
tojen on katettava kaikki oleelliset lddketie-
teelliset, oikeudelliset, sosiaaliset, eettiset ja
muut tarpeelliset seikat.

Vieston informoiminen on tirke#dd elinten
ja kudosten lahjoitusten edistdmiseksi. Elin-
ten ja kudosten siirtojen seurauksista ja ris-
keistd on myds informoitava.

Sopimuspuolilla on erityinen velvollisuus
varmistua siitd, ettd yhteiskunnassa tunnetaan
ja hyviksytddan elinsiirtoja koskevat suostu-
mus- ja valtuutussdannokset.

Potilaslain 2 a §:n mukaan valtakunnallisen
terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan
tehtdvand on kisitelld terveydenhuoltoon ja
potilaan asemaan liittyvid eettisia kysymyk-
sid periaatteelliselta kannalta ja antaa niistd
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suosituksia. Helsingin yliopistollisen keskus-
sairaalan johdolla toimiva niin sanottu Donor
action-ohjelma pyrkii lisddméén elinten saa-
tavuutta lisddmaélld sairaalahenkil6ston elin-
siirtoja koskevaa tietoa ja osaamista. Potilas-
jirjestdt antavat tietoa elinsiirtopotilaille ja
edistdvit elinluovutustestamentin kéyttoa.

I Tuku Elinten ja kudosten irrottami-
nen elivilti henkiloilti

9 artikla. VYleissddnto. Artikla sisdltdd
yleissddnnon elinten ja kudosten irrottami-
seksi eldvaltd henkilSlta.

Artiklan mukaan elimen tai kudosta saa ir-
rottaa eldviltd luovuttajalta vain, jos tdstd on
hoidollista hy6tyd vastaanottajalle eikéd sopi-
vaa elint4 tai kudosta ole saatavissa kuolleel-
ta luovuttajalta, eikd vastaanottajan hoitami-
seksi ole kdytettdvissd muuta yhtd tehokasta
keinoa.

Siirron tulee olla vilttdmaton siind mieles-
sd, ettei ole muuta yhtd vaikuttavaa tapaa
odotettavissa olevin samanlaisin tuloksin.
Esimerkiksi dialyysihoito on paitsi potilaan
eldminlaadun kannalta my6s kustannuksil-
taan huonompi hoitovaihtoehto kuin munu-
aissiirto. Tdmin vuoksi munuaisen siirto el-
viltd luovuttajalta on sen riskit huomioon ot-
taen parempi vaihtoehto kuin dialyysihoito.

Suomessa kudoslain 2 §:n 2 momentin mu-
kaan elin, kudosta tai soluja saadaan irrottaa
elaviltd luovuttajalta vain, jos irrottaminen ei
aiheuta luovuttajalle vakavaa terveydellistd
vaaraa eikd vakavaa haittaa, jos vastaanotta-
jan hoitamiseksi ei ole kdytettdvissd muuta
yhté tehokasta hoitoa kuin elinsiirto seké jos
sopivaa elintd tai kudosta tai sopivia soluja ei
ole saatavissa kuolleelta luovuttajalta tai jos
tulosten odotetaan olevan huomattavasti pa-
remmat kuin kuolleelta luovuttajalta saadun
siirron tulokset. Eldviltd henkil6iltd tapahtu-
van elinten ja kudosten irrottaminen on poik-
keuksellista sekd poOytikirjan ettdi Suomen
kudoslain valossa. Padsédéantoisesti tulisi pyr-
kid elinten ja kudosten irrottamiseen kuolleil-
ta henkiloilta.

10 artikla. Mahdolliset elinten luovuttajat.
Artiklan mukaan elimen saa irrottaa eldvélta
luovuttajalta sellaista vastaanottajaa varten,
johon luovuttajalla on laissa médritelty 14hei-
nen henkil6kohtainen suhde, tai jollei tillais-

ta suhdetta ole, ainoastaan laissa miéritellyin
edellytyksin ja toimivaltaisen riippumatto-
man toimintayksikén hyvéksyttyd irrottami-
sen.

Laheinen henkilokohtainen suhde luovutta-
jan ja vastaanottajan valilld madritelldan kan-
sallisen lainsddddnnon perusteella. Kudoksen
tai elimen luovuttaja voi olla ainoastaan sel-
lainen henkild, jonka kudostyyppi on yhteen-
sopiva vastaanottajan kanssa. Elinten luovu-
tuksessa kyseeseen voivat tulla ldhinnid luo-
vuttajan vanhemmat, veljet tai sisaret, jotka
on todettu kudostyypiltddn sopiviksi. Kansal-
listen lakien soveltamisen ja artiklan pdamaé-
rdnd on ehkdistd luovuttajan joutuminen tar-
peettoman painostuksen alaiseksi luovuttaa
elin.

Luovutuksen edellytyksiin kuuluu itsendi-
sen toimintayksikon perustaminen p#étta-
madn kustakin tapauksesta. Toimintayksikon
on vastattava siitd, ettd lain asettamat muut
edellytykset tdyttyvit eikd luovuttajaa ole
painostettu luovuttamaan elintd tai kudosta.
Téassd tarkoitettu toimintayksikko ei ole sa-
ma, joka mainitaan 13 artiklassa, jolle eldvi
luovuttaja voi antaa suostumuksensa. Kui-
tenkin kansallisessa lainsddddnnossa voidaan
sadtad, ettd 10 artiklan mukainen toimintayk-
sikko on sama kuin 13 artiklassa tarkoitettu,
vaikka niiden vastuualueet olisivat erilaiset.

Kudoslain 4 §:n mukaan uusiutumattoman
elimen tai kudoksen luovutus edellyttidd, ettd
luovuttaja on tdysi-ikdinen ja kykenevid pét-
tdmddn hoidostaan ja ettd vastaanottaja on
lghiomainen tai muu ldheinen. Luovutus
edellyttdd Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupaa. Uusiutuvan kudoksen kuten
luuytimen luovutus ei edellyté laheistd henki-
16kohtaista suhdetta vastaanottajan kanssa,
vaan tillaiseen luovutukseen riittdd kudoslain
3 §:ssd sdddetty kirjallinen, tietoon perustuva
suostumus. Alaikdinen tai vajaakykyinen voi
kudoslain 5 §:n mukaan luovuttaa vain uusiu-
tuvaa kudosta tai osan uusiutuvasta elimesti
sisaruksensa henked uhkaavan sairauden tai
vamman hoitoon, jos sopivaa kudosta tai
elintd ei ole saatavissa kuolleelta tai tdysival-
taiselta luovuttajalta. Jos alaikdinen luovutta-
ja kykenee ikéédnsi ja kehitystasoonsa ndhden
padttdimédn hoidostaan, vastaanottaja voi olla
hinen 1dhiomaisensa tai muu ldheinen. Soluja
alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja voi
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luovuttaa my6s muissa tilanteissa, jos sopivia
soluja ei ole saatavissa kuolleelta tai tdysival-
taiselta luovuttajalta.

11 artikla. Luovuttajan riskien arviointi.
Artiklan 1 kappaleen mukaan ennen elimen
tai kudoksen irrottamista on suoritettava
asianmukaiset lddketieteelliset tutkimukset ja
toimenpiteet, joiden avulla arvioidaan luo-
vuttajan terveyteen kohdistuvat fyysiset ja
psyykkiset riskit ja vihennetdin niit4.

Artiklan 2 kappaleessa médratadn, ettd elin-
td tai kudosta ei saa irrottaa, jos irrottaminen
uhkaa vakavasti luovuttajan henked tai terve-
ytta.

Eldvian luovuttajan terveydentilan mééritte-
lemiseksi on suoritettava kaikki mahdolliset
tutkimukset hianeen kohdistuvien riskien sel-
vittdmiseksi. Luovuttajan riskit on pyrittava
minimoimaan vaarantamatta siirtoa varten ir-
rotetun elimen tai kudoksen laatua tai kaytto-
kelpoisuutta. Riskit voivat olla joko fyysisid
tai pitk#aikaisia psyykkisia riskeja.

Artiklassa kielletdén irrottaminen eldviltd
luovuttajalta, jos siitd olisi seurauksena va-
kava riski luovuttajan hengelle tai terveydel-
le. Riskin arvioinnin suorittaa ldgketieteelli-
nen ryhmé valtuuttaakseen luovutuksen ta-
pahtumisen. Riskin arvioinnissa tulee huo-
mioida ensisijaisesti luovuttajan edut, vaikka
tietyissé tapauksissa tulee huomioida luovut-
tajan riskin tasapaino verrattuna saajan mah-
dollisiin etuihin. Psykologiset tekijat joudu-
taan my0ds huomioimaan arvioitaessa fyysisti
riskid.

Mikili luovuttajaa etsivéd tiimi arvioi luo-
vutuksen aiheuttavan luovuttajalle kuoleman
tai pitkdaikaisen vaikean vamman vaaran,
elintd ei saa irrottaa.

Artiklan periaate sisdltyy ammattihenkilo-
lain 15 §:n sddnnokseen terveydenhuollon
ammattihenkiléiden ammattieettisistd vel-
vollisuuksista ja terveydenhuollon jérjesta-
mistd koskeviin lakeihin sekd potilaslakiin.
Kudoslain 6 a luvussa ja kudoslain nojalla
annetuissa alemmanasteisissa sdddoksissé
on méirdtty muun muassa luovuttajalta
vaadittavista laboratoriotesteistd kudoksen
ja solujen laadun ja turvallisuuden varmis-
tamiseksi.

12 artikla. Tietojen antaminen luovuttajal-
le. Artiklassa médratddn elimen tai kudoksen
luovuttajan tiedonsaantioikeudesta.

Artiklan 1 kappaleen mukaan luovuttajalle
ja tarvittaessa sille henkildlle tai taholle, joka
antaa timin poytdkirjan 14 artiklan 2 kappa-
leen mukaisen luvan, on annettava etukéteen
asianmukaiset tiedot elimen tai kudoksen ir-
rottamisen tarkoituksesta ja luonteesta sekd
sen seurauksista ja riskeista.

Artiklan 2 kappaleen mukaan taas luovutta-
jalle ja luvan antavalle henkil6lle tai taholle
on myds annettava tietoa lailla sdddetyistid
oikeuksista ja oikeusturvasta. Heille on eri-
tyisesti annettava tieto oikeudesta saada riip-
pumatonta neuvontaa edelld mainituista ris-
keistd kokeneelta terveydenhuollon ammatti-
henkil6lté, joka ei osallistu elimen tai kudok-
sen irrottamiseen tai myoShempiin siirtoon
liittyviin toimenpiteisiin.

Esimerkkind tiedonsaantioikeudesta on
luuytimen siirtdminen veljen ja sisaren vilil-
14, jolloin luovuttaja voi olla alaikdinen. Tél-
laisessa tapauksessa tieto on annettava myos
luovuttajan edustajalle, viranomaiselle, hen-
kilslle tai taholle, joka poytikirjan 14 artik-
lan 2 kappaleen mukaan myontdd siirrolle lu-
van.

Informaation on oltava asianmukaista ja
ymmérrettdvad, annettu ennen suostumusta tai
valtuuttamista ja siirtoa, esimerkiksi vertaa-
malla komplikaation riskid jokapdivdisessd
eldméssd esiintyviin riskeihin. Luovuttajalla on
oltava tarpeeksi aikaa harkita pddtostdéin annet-
tujen tietojen perusteella. Tiedon tulisi olla
mahdollisuuksien mukaan kirjallista.

Suomessa potilaan tiedonsaantioikeudesta
sdddetddn yleissddnnoksend potilaslaissa ja
erityisesti elinten, kudosten ja solujen irrot-
tamiseen liittyen kudoslaissa. Kudoslain
3 §:n mukaan luovuttajalle on elinsiirroissa
ennen hinen Kkirjallisen suostumuksensa an-
tamista annettava selvitys irrotuksen merki-
tyksestd hénelle itselleen ja vastaanottajalle
sekd siitd, ettd hdn voi peruuttaa suostumuk-
sensa milloin tahansa ennen irrotusta. Samat
tiedot on annettava potilaalle, jonka elimii,
kudoksia tai soluja otetaan talteen taudin-
maidrityksen tai hoidon yhteydessd ja varas-
toidaan lddketieteellistd kdyttoa varten.

13 artikla. Eldvin luovuttajan suostumus.
Artiklassa sdddetddn eldvén luovuttajan suos-
tumuksesta ja sen peruuttamisesta.

Artiklan 1 kappaleen mukaan elimen tai
kudosta saa irrottaa eldviltd luovuttajalta ai-
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noastaan, jos hin on antanut suostumuksensa
irrottamiseen Kkirjallisesti tai viranomaisen
luona vapaasta tahdostaan, kaikista asiaan
vaikuttavista seikoista tietoisena ja yksi-
l6idysti. Téstd voidaan poiketa ainoastaan so-
luluovutuksissa, mikili luovutus altistaa luo-
vuttajan vain vihdisille riskeille.

Artiklan 2 kappaleen mukaan kyseinen
henkild saa vapaasti peruuttaa suostumuk-
sensa milloin tahansa.

Artiklan tarkoituksena on mahdollistaa an-
netun suostumuksen peruuttaminen tai kiel-
tdytyminen luovuttamasta milloin tahansa
ennen luovutusta. Luovuttajaa ei haluta aset-
taa tilanteeseen, jossa hin tuntisi olevansa
painostuksen alaisena.

Luovuttajan suostumusta haettaessa tulisi
keskusteluissa kiinnittdd huomiota siihen,
mitd tulisi tapahtumaan, jos ehdotettu vas-
taanottaja ei jostain syystd voisikaan vas-
taanottaa luovutusta. Téstd syystd ennen luo-
vutusta tulisi harkita, miten tillaisessa tilan-
teessa luovuttaja haluaisi elintd tai kudosta
kéytettdavan.

Artiklan 1 kappale on yksityiskohtaisempi
kuin yleissopimuksen 5 artikla, koska elimen
tai kudoksen siirtoon tarvitaan luovuttajan
yksiloity kirjallinen suostumus tai se on an-
nettava viranomaisen, oikeuden, tuomarin tai
esimerkiksi julkisen notaarin edessid. Sen si-
jaan suostumuksen peruuttamiselle ei ole
muotomédrdyksid. Ammatilliset standardit ja
velvoitteet voivat vaatia, ettd siirrosta vas-
taava ryhmé jatkaa toimenpidettddn, mikali
sen keskeyttdiminen vakavasti vaarantaisi
luovuttajan terveyden.

Madrdykset suostumuksesta ja peruuttami-
sesta koskevat vain irrottamisprosessia. Mi-
kali luovuttaja poikkeuksellisesti haluaisi pe-
ruuttaa suostumuksensa elinsiirtoon irrotta-
misen jilkeen, tulisi tdllainen tilanne ratkais-
ta kansallisen lainsdddidnnon tai ammatillis-
ten standardien mukaan.

Kudoslain 3 ja 7 §:ssd on sédddetty luo-
vuttajan suostumuksesta. Elimen, kudoksen
tai solujen irrottamiseen tai talteenottoon
tulee olla luovuttajan Kkirjallinen, tietoon
perustuva suostumus. Luovuttajalla on oi-
keus syytd ilmoittamatta peruuttaa suos-
tumuksensa milloin tahansa ennen elimen,
kudoksen tai solujen irrottamista tai lopullis-
ta kdyttdmistd. Suomessa elimid voi luovut-

taa ainoastaan ldhiomaisen sairauden hoita-
mista varten. Yleiset lddkédreiden ammatilli-
set standardit edellyttdvit, ettd vahiisilld in-
dikaatioilla ei ryhdyti tillaisiin toimenpitei-
siin.

14 artikla. Sellaisten henkildiden suojelu,
Jotka eivdit voi antaa suostumustaan elimen
tai kudoksen irrottamiseen. Artiklan 1 kap-
paleen mukaan elinté tai kudosta ei saa irrot-
taa sellaiselta henkil6ltd, joka ei voi antaa
poytiakirjan 13 artiklassa tarkoitettua suostu-
musta.

Artiklan 2 kappaleen mukaan uusiutuvan
kudoksen irrottaminen henkildltd, joka ei voi
antaa suostumustaan, voidaan poikkeukselli-
sesti ja laissa sdddettyjen vaatimusten mukai-
sesti sallia, jos seuraavat edellytykset taytty-
vit:

i sellaista soveltuvaa luovuttajaa, joka voisi
antaa suostumuksensa, ei ole kiytettavissa,

ii vastaanottaja on luovuttajan veli tai sisar,

iii luovutuksella on mahdollista pelastaa
vastaanottajan henki,

iv kyseisen henkilon laillisen edustajan tai
laissa mddrdtyn viranomaisen, henkilon tai
muun tahon antama lupa on annettu yksi-
16idysti ja kirjallisesti ja toimenpide on toi-
mivaltaisen tahon hyviksyma,

v mahdollinen luovuttaja ei vastusta elimen
tai kudoksen irrottamista.

Artikla koskee elinten ja kudosten irrotta-
mista eldviltd henkiloltd, joka ei voi antaa
suostumustaan. Niissd tapauksissa on irrot-
taminen pédsdantoisesti kielletty. Vain poik-
keustapauksissa voidaan irrottaa uusiutuvaa
kudosta. Lapset tai kehitysvammaiset voivat
luovuttaa uusiutuvaa kudosta kuten luuydin-
td, mutta ei esimerkiksi maksanpalaa tai mu-
nuaista. Poikkeuksen perustana on se tosi-
asia, etti uusiutuvaa kudosta, ldhinnid ve-
risolujen kantasoluja, voidaan siirtdd vain
kudostyypiltddn identtiselle tai ldhes identti-
selle henkildlle, yleensd veljelle tai sisarelle.
Luuydinsiirrot sisarusten vililld ovat nykyi-
sin yleisimpid, mitkd tdyttdvit timin artiklan
vaatimukset. Termi "uusiutuva kudos” ottaa
huomioon tulevaisuudessa tapahtuvan kehi-
tyksen tilld alalla.

Artiklan 2 kappale mahdollistaa luuydin-
siirron tai esimerkiksi istukkaasta eristettyjen
verisolujen kantasolujen siirron alaikdiseltd
hinen sisarustensa hyviksi. Luovutusta ei
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sallita luovuttajan vanhemmalle. Artikla 14
on laadittu hyvin ldheisten perheenjdsenten
molemminpuolisen avun ja luovuttajalle tu-
levien psykologisten etujen periaatteiden
pohjalta. Ehtona on, ettei kohtuullisin pon-
nistuksin ole saatavilla vastaavanlaista luo-
vuttajaa. Hy6tyjdn on oltava luovuttajan veli
tai sisar, milld halutaan vilttda pitkéllistd
luovuttajan etsimistd. Lisdksi vastaanottajan
hengen tidytyy olla vaarassa.

Yleissopimuksen 6 artiklan periaatetta
noudattaen suostumuksen antamiseen kyke-
neméattdméan henkilén edustajan tai lain maa-
rddmén viranomaisen, henkilon tai tahon
suostumus/valtuutus tarvitaan, ennen kuin ir-
rottaminen voi tapahtua. Lisédksi vield vaadi-
taan toimivaltaisen viranomaisen suostumus.

Siirtoa ei voi tehdd, mikali potentiaalinen
luovuttaja vastustaa, milld tavalla tahansa.
Vastustaminen ei ole sidottu muotoméarayk-
siin.

Kudoslain sidannokset (3, 5 ja 7 §) vastaa-
vat artiklan sisilt6d. Artiklan termi "henkild,
joka ei kykene antamaan suostumustaan” on
kudoslaissa tarkennettu tarkoittamaan vajaa-
kykyisid sekd niitd alaikéisid, jotka eivit ky-
kene piaittdmédn hoidostaan.

Kudoslain 5 §:n mukaan alaikéinen tai va-
jaakykyinen voi luovuttaa vain uusiutuvaa
kudosta tai osan uusiutuvasta elimestid sisa-
ruksensa henked uhkaavan sairauden tai
vamman hoitoon (vastaa artiklan 2 kappaleen
iii kohtaa), jos sopivaa kudosta tai elintd ei
ole saatavissa kuolleelta tai tdysivaltaiselta
luovuttajalta (vastaa artiklan 2 kappaleen
i kohtaa). Lain 3 §:n mukaan elinti tai kudos-
ta ei kuitenkaan saa irrottaa henkilon sitd
vastustaessa. Jos luovuttaja on alaikdinen,
joka kykenee ikddnsd ja kehitystasoonsa
nihden piittimidn hoidostaan, vastaanottaja
voi olla hénen ldhiomaisensa tai muu ldhei-
nen. Soluja voi luovuttaa my6s muissa kuin
edelld mainituissa tilanteissa, jos sopivia so-
luja ei ole saatavissa kuolleelta tai tdysival-
taiselta luovuttajalta. Alaikdisen tai vajaaky-
kyisen luovuttajan laillisen edustajan tulee
antaa luovutukseen Kkirjallinen suostumus
(5§) ja irrottaminen edellyttdd Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen lupaa (vastaa
artiklan 2 kappaleen iv kohtaa).

15 artikla. Solujen irrottaminen eldiviiltdi
luovuttajalta. Artiklan mukaan lailla voi-

daan s#itdd, ettei 14 artiklan 2 kappaleen ii
ja iii kohdan méadrdyksid sovelleta soluihin,
jos niiden irrottamisesta todetaan aiheutu-
van luovuttajalle vain véhdinen riski ja rasi-
tus.

Solujen ja kudoksen irrottamisella saattaa
olla huomattavan erilaisia seurausvaikutuksia
riskien suhteen. Thon tiettyjen solujen saami-
nen/luovuttaminen voi sisiltdd minimaalisen
pienen terveysriskin ja taakan luovuttajalle.
Tallaisissa tapauksissa voivat poytékirjan so-
pimuspuolet jittdd soveltamatta 14 artiklan 2
kappaleen ii ja iii kohtia. Riskin ja taakan ol-
lessa minimaalinen, ei ole tarkoituksenmu-
kaista kieltdd esimerkiksi solujen véhiisen
midrin lahjoittamista muulle perheenjisenel-
le kuin sisarukselle.

Sen sijaan 14 artiklan 2 kappaleen i, iv ja v
kohtaa tulee aina soveltaa. Ellei kudossopi-
vuutta vaadita ladketieteellisin perustein, on
mahdollista 16ytdd luovuttaja, joka voi antaa
suostumuksensa. Kysymyksessd on sopimus-
puolille annettu valinnan mahdollisuus, eikd
velvoite. Valinnan mahdollisuutta on kéytet-
tdvd poytékirjan ratifioinnin yhteydesséd tai
myShemmin riippuen tieteellisestd ja tekni-
sestd kehityksesta.

Suomessa kudoslain 5 §:ssd on sdddetty ar-
tiklan tarkoittamasta poikkeuksesta. Alaikéi-
nen tai vajaakykyinen luovuttaja voi luovut-
taa soluja sddnnoksen mukaan my6s muissa
kuin pykildssd mainituissa tilanteissa, jos so-
pivia soluja ei ole saatavissa kuolleelta tai
tdysivaltaiselta luovuttajalta.

IV luku Elinten ja kudosten irrottami-

nen kuolleilta henkililta

16 artikla. Kuolleeksi toteaminen. Artiklan
1 kappaleen mukaan elimiéd tai kudoksia ei
saa irrottaa kuolleen henkilon ruumiista, ellei
henkil6d ole todettu kuolleeksi lain mukai-
sesti. Edelleen 2 kappaleen mukaan ldgkarit,
jotka toteavat henkilon kuolleeksi, eivit saa
olla samoja ladkéreitd, jotka osallistuvat suo-
raan elinten tai kudosten irrottamiseen kuol-
leelta henkiloltd taikka myShempiin siirtoon
liittyviin toimenpiteisiin tai ovat vastuussa
elinten tai kudosten mahdollisten vastaanot-
tajien hoidosta.
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Kuolleeksi julistamisen menettelystd tulee
sadtdd asiaa koskevassa kansallisessa lain-
sddddannossd. Useimpien valtioiden lainsdé-
dint6 sisdltdd aivokuolleen kisitteen madri-
telmén ja sen edellytykset. Kuoleman vahvis-
taa ladkdri noudattaen sovittua menettelyta-
paa ja vain tdimén menettelyn mukainen kuo-
leman vahvistaminen voi sallia elinsiirron
etenemisen.

Artiklan 2 kappaleen turvalauseke var-
mistaa kuoleman vahvistamisen puolueet-
tomuuden madrdamailla, ettd kuoleman
varmistanut lddkédrien tiimi ei saisi olla sa-
ma, joka osallistuu jollain tavalla tai tasolla
siirtoprosessiin. Ndiden kahden toiminnon
erillddn pitdmisen laiminlydominen vaaran-
taisi yleisen luottamuksen elinsiirtojarjes-
telméén ja silld voisi olla vastakkainen vai-
kutus luovutuksiin.

Suomessa kuolema on maédritelty kudoslain
21 §:ssd ja sosiaali- ja terveysministerion
asetuksessa kuoleman toteamisesta
(27/2004). Kudoslain 21 §:n mukaan ihminen
on kuollut, kun kaikki hidnen aivotoimintansa
ovat pysyvisti lakanneet. Ladkérit, jotka to-
teavat kuoleman, eivit saa kudoslain 8 §:n
mukaan osallistua elimien ja kudoksien siir-
totoimintaan.

17 artikla. Suostumus ja lupa. Artiklan 1
kappaleen mukaan elimid tai kudoksia ei saa
irrottaa kuolleen henkil6n ruumiista, ellei ta-
hin ole saatu laissa edellytettyd suostumusta
tai lupaa. Edelleen 2 kappaleen mukaan eli-
mid tai kudoksia ei saa irrottaa, jos kuollut
henkil6 on eldessdén vastustanut sité.

Artikla estdd elimen tai kudoksen irrotta-
misen, ellei elimen tai kudoksen irrottamista
ehdottava henkil6 ole saanut kansallisen lain-
sddddnnon mukaista lupaa. Tama edellyttdd
oikeudellisesti tunnustetun jirjestelmén ole-
massa oloa, joka yksiloi ehdot, joilla elimen
tai kudoksen irrottamiseen valtuutetaan.

Jos henkilo on eldessddn tehnyt tiettdviksi
hyvéksyvinsa tai kieltdvénsi elinsiirron, tu-
lee tdtd toivetta noudattaa hianen kuoleman
jélkeen.

Elinten tai kudosten irrottaminen kuolleel-
ta, jolla ei ole ollut eldessddn valtuutta/kykyad
hyviksynnédn antamiseen, voidaan toteuttaa,
mikéli kaikki lain edellytykset tdyttyvit. Mi-
kili kuolleen henkilon esittdmin toiveen si-
séllostd on epétietoisuutta, on kansallisesta

lainsddddnnostd haettava ohjetta noudatetta-
vasta menettelytavasta. Useissa maissa lain-
sdddanto sallii irrottamisen, mikili luovutuk-
selle ei ole eksplisiittistd tai implisiittista es-
tetta.

Mikili kuolleen toiveet eivit ole tiedossa
tai riittdvin selkedt, elinten irrottamisesta
vastaavan moniammatillisen ryhmén tulee
pyrkid selvittdimdan ldhisukulaisilta, mitkd
ovat olleet kuolleen henkilon ilmaisemat tai
oletetut toiveet.

Kudoslain s#ddnnokset vastaavat artiklan
madrdyksid. Kudoslain 8 §:n mukaan kuol-
leelta ihmiseltid voidaan irrottaa elimii, ku-
doksia ja soluja ja niitd voidaan varastoida
toisen ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon. Kuolleen ihmisen elimid ja kudoksia
saadaan lain 9 §:n mukaan irrottaa, jollei ole
syytd olettaa, ettd vainaja eldessédén olisi vas-
tustanut sité taikka, ettd hidnen ldhiomaisensa
tai muu ldheinen vastustaisivat sitd. Omaisten
kielto ei voi estdd elimien ja kudoksien irrot-
tamista, jos vainaja eldessddn oli antanut
toimenpiteeseen suostumuksen.

18 artikla. /hmisruumiin kunnioittaminen.
Artiklan mukaan elimid tai kudoksia irrotet-
taessa on vainajaa kohdeltava kunnioittavasti
ja ruumiin alkuperdisen ulkonidon palauttami-
seksi on toteutettava kaikki kohtuulliset toi-
menpiteet.

Suomen lainsdddédnndssd ei ole artiklan
midrdyksen mukaisia nimenomaisia sddn-
noksid. Thmisarvon loukkaamattomuus ja hi-
nen vakaumuksensa ja yksityisyytensd kun-
nioittaminen ovat kuitenkin Suomen lains#i-
diannon lapikulkeva periaate, ja tdstd periaat-
teesta sdddetdin muun muassa potilaslain
3§n 2 momentissa. Lisdksi kudoslain
12 §:ssd on sdddetty, ettd tutkimus- ja opetus-
toimintaa on harjoitettava vainajaa kunnioit-
taen ja siten, ettei vainajan ulkoniko olennai-
sesti muutu.

19 artikla. Luovutusten edistiminen. Ar-
tiklan mukaan sopimuspuolet ryhtyvét kaik-
kiin tarvittaviin toimenpiteisiin edistddkseen
elinten ja kudosten luovuttamista.

Tarvittavina toimenpiteind pidetddn tiedon
antamista terveydenhoidon ammattilaisille ja
yleisolle (8 artikla), tarvetta elinsiirtojérjes-
telmén luomiseksi (3 artikla) ja suostumuksen
tai valtuutuksen antamista koskevan tunnuste-
tun menettelytavan luomista (17 artikla).



HE 216/2008 vp 47

Elinten ja kudosten irrottaminen kuolleilta
henkil6iltd on ensisijainen, ottaen huomioon
my0s 9 artiklan mésraykset.

Elinluovutusten lisddmistd edesauttaa tétd
toimintaa koskeva keskitetty osaaminen.
Suomessa elinsiirrot on keskitetty Helsingin
yliopistolliseen keskussairaalaan (HYKS).
HYKS:n aloitteesta ja johdolla Suomessa on
otettu kayttoon kansainvilinen ohjelma, jolla
lisdtdsdn sairaaloiden kykyd ja mahdollisuuk-
sia edistdd elinten luovutusta. Ohjelmaan
kuuluu muun muassa luovutustoiminnasta
vastaavan henkilon nimedminen sairaalaan,
mahdollisten elinluovuttajien entistd parempi
tunnistaminen ja asianmukaiset toimet luovu-
tusluvan saamiseksi.

Kudoslain 2 luvun sdidnnokset asettavat
tiukat edellytykset eldvien luovuttajien kéyt-
toon elinsiirtotoiminnassa, silli ensisijaista
on kuolleiden luovuttajien elinten kaytto.
Elinten luovuttamisesta kuolleilta sdddetdan
kudoslain 4 luvussa. Lain 9 § suosii kuolleen
elinten kiytt6d, minkd maardyksen mukaises-
ti elimid saa irrottaa, ellei ole syytd olettaa,
ettd vainaja olisi eldessdén vastustanut sité tai
ettd hdnen ldheisensd vastustaisi sitd (niin sa-
nottu oletettu suostumus).

V luku Muuhun tarkoitukseen kuin
siirtoa varten luovutettavaksi
irrotetun elimen tai kudoksen

siirto

20 artikla. Muuhun tarkoitukseen kuin siir-
toa varten luovutettavaksi irrotetun elimen
tai kudoksen siirto. Artiklan 1 kappaleen
mukaan kun henkiloltd irrotetaan elin tai ku-
dosta muuhun tarkoitukseen kuin luovutetta-
vaksi siirtoa varten, sen saa siirtdd vain, jos
kyseiselle henkilolle on selvitetty toimenpi-
teen seuraukset ja mahdolliset riskit ja hén on
antanut sithen suostumuksensa kaikista asi-
aan vaikuttavista seikoista tietoisena. Jos on
kyse henkil6std, joka ei voi antaa suostumus-
taan, toimenpiteeseen tulee olla asianmukai-
nen lupa.

Artiklan 2 kappaleen mukaan kaikkia poy-
tékirjan mésrdyksid sovelletaan 1 kappalees-
sa tarkoitettuihin tilanteisiin, lukuun ottamat-
ta III ja IV luvussa tarkoitettuja tilanteita,

jotka koskevat poytikirjan pddasiallista so-
veltamisalaa eli elinten ja kudosten irrotta-
mista siirtotarkoituksia (transplantation) var-
ten.

Erityisolosuhteissa muusta syystd kuin
siirtotarkoitusta varten irrotetut elimet tai
kudokset voidaan lahjoittaa myohempdnd
ajankohtana. Henkilon tarvitessa uuden sy-
ddmen ja uudet keuhkot ne voidaan siirtds
samanaikaisesti, mikd on toimenpiteeni
helpommin suoritettavissa. Siirron syystd
johtuen on mahdollista, ettd irrotettu sydian
tai ainakin sen osat, ovat vield hyvissd
kunnossa ja sopivat siirrettiviksi toiselle
vastaanottajalle. Nidin ollen ensimmiisestd
vastaanottajasta tulee eldvd luovuttaja toi-
selle vastaanottajalle. Henkil6lle voidaan
siirtdd sekd uusi sydén ettd keuhkot, vaikka
hén tarvitsisikin vain keuhkoja. T#ll6in hi-
neltd poistettu oma sydidn voidaan siirtdd
kolmannelle henkilélle. Syddn on téllaises-
sa tapauksessa poistettu alun perin siirron
tieltd, mutta se pddtetddn kayttdd toiselle
henkildlle siirtoelimeksi.

Laiketieteellisen toimenpiteen aikana irro-
tetut kudokset voidaan kisitelld ja siirtdé toi-
seen henkiloon, vaikka niitd olisi pidetty hy-
lattyind toimenpiteen aikana.

Artiklan 1 kappaleessa korostetaan tarvetta
informoida henkilo4, jolta elin tai kudos on
irrotettu muuta tarkoitusta kuin luovutusta
varten siirrettdviksi, elimen tai kudoksen toi-
seen henkil6on siirtdmisen aiheuttamista seu-
rauksista. On tarpeellista sopivalla tavalla
testata siirrettdvit elimet ja kudokset seké ar-
kistoida tiedot. Informointi koskee myds po-
tentiaalisia riskejd. Lahjoittajan suostumus
tarvitaan irrottamiseen.

Kudoslain sdénnokset vastaavat artiklan
madrdyksid. Lain 3 luvussa sdddetddn elinten
ja kudosten irrottamisesta, talteenotosta ja
varastoinnista ladketieteellistd kdyttod varten.
Lain 7 §:n mukaan elimen, kudoksen tai so-
lujen talteen ottamiseen sekd sen jilkeiseen
varastointiin ja kidyttoon tulee olla potilaan
kirjallinen tietoon perustuva suostumus. Jos
potilas on vajaakykyinen tai ei alaikdisyyden
vuoksi ymmaérrd asian merkitystd, talteen-
otolle tulee olla artiklan maérdysten mukai-
sesti laillisen edustajan kirjallinen suostu-
mus.
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VI luku Taloudellisen hyodyn tavoitte-

lun Kielto

21 artikla. Taloudellisen hyddyn tavoitte-
lun kielto. Artiklan 1 kohdan mukaan ihmis-
ruumista ja sen osia ei saa sellaisenaan kayt-
t44 taloudellisen hyoddyn tai vastaavan edun
tavoittelemiseksi. Tamd ei kuitenkaan estd
suorittamasta korvauksia ja maksuja, jotka
eivit tuota taloudellista hy6tyé tai vastaavaa
etua, erityisesti:

— korvausta eldville luovuttajille ansionme-
netyksestd ja muista perustelluista kuluista,
jotka ovat aiheutuneet irrottamisesta tai sii-
hen liittyvistd laaketieteellisistd tutkimuksis-
ta,

— perusteltua maksua oikeutetuista sairaan-
hoitopalveluista tai sairaanhoitoon liittyvista
teknisistd palveluista, jotka on annettu elin-
tai kudossiirron yhteydessi; tai

— korvausta aiheettomasta vahingosta, joka
on aiheutunut elinten tai kudosten irrottami-
sesta eldviltd henkiloilta.

Artiklassa vahvistetaan inhimillisen arvok-
kuuden noudattaminen kieltdmaélld taloudel-
linen hyo6ty elinten ja kudosten lahjoittamisen
yhteydessi. Elimien ja kudosten ostaminen ja
myyminen on kiellettyd eikd niistd saa tulla
suoranaista taloudellista hyotyd henkilolle,
jolta ne on irrotettu kolmatta osapuolta var-
ten. Kaikenlainen muu taloudelliseen hyo-
tyyn verrattava hydtyminen on vastaavasti
kielletty.

Tietyntyyppiset korvaukset ovat kuitenkin
sallittuja. Sallittuja ovat esimerkiksi tulojen
menetyksestd ja muusta vastaavasta syystd
aiheutuvat hyviksyttavit kulut kuten luovu-
tusprosessiin tai siirtoon liittyvdt kulut. Hy-
viksyttdavid kuluja ovat myos oikeutetuista
sairaanhoitopalveluista tai sairaanhoitoon
liittyvistd teknisistd palveluista suoritettavat
maksut. Poytdkirjan 25 artikla velvoittaa
korvaamaan aiheettomat vahingot.

Artiklan 2 kohdan mukaan ilmoittelu elin-
ten tai kudosten tarpeesta tai saatavuudesta
taloudellisen hyddyn tai vastaavan edun tar-
joamiseksi tai tavoittelemiseksi on kiellettya.

Kudoslain 18 §:ssé on kielletty maksamas-
ta palkkiota elimen, kudoksen tai solujen
luovuttajalle tai hdnen oikeudenomistajal-
leen. Luovuttajalle voidaan kuitenkin maksaa
pdivédrahaa sairausvakuutuslain mukaisesti

niiltd pédiviltd, jolloin hdn joutuu olemaan
poissa ansiotyostddn eikd saa tdltd ajalta
palkkaa tai sitd vastaavaa korvausta.

Kudoslain 18 §:n mukaan elimien, kudok-
sien tai solujen irrottamiseen, talteenottoon,
varastointiin tai kdyttoon osallistuva tervey-
denhuollon toimintayksikké tai muu yksikkd
taikka kudoslaitos ei saa tavoitella kudoslais-
sa sdddetystd toiminnasta taloudellista hyo-
tyd. Tietyistd késittelyyn ja kuljetukseen liit-
tyvistd toimenpiteistd, turvallisuuden varmis-
tamiseksi tarpeellisten tutkimusten suoritta-
misesta sekd varastoinnista on mahdollista
perid maksu toiselta terveydenhuollon yksi-
koltd tai kudoslaitokselta. Tdmd maksu saa
olla enintédén palvelun tuottamisesta aiheutu-
neiden kustannusten suuruinen.

22 artikla. Elinten ja kudosten kaupan
kielto. Artiklan mukaan elinten ja kudosten
kauppa on kielletty. Tdmai kattaa sekd suoran
ettd epdsuoran taloudellisen hyodyn. Méara-
ys on ehdoton ja 26 artiklassa on sdddetty
sanktioista, mikali kieltosddnnostd ei nouda-
teta.

Kudoslain sdidnnokset vastaavat artiklan
madrdyksid. Lain 18 §:n mukaan elimen, ku-
doksen ja solujen irrottamisesta ja kidytostd ei
saa luvata tai suorittaa luovuttajalle tai hinen
oikeudenomistajalleen palkkiota. Lain 25 §:n
rangaistussddnnoksen mukaan palkkion lu-
paaminen tai maksaminen elimen, kudosten
ja solujen irrottamisesta on rangaistavaa.
Rangaistavaa on myos sellaisten elinten, ku-
doksien ja solujen kiyttdminen, joiden alku-
perd ei ole tiedossa. Lisdksi on rangaistavaa
elinten, kudoksien ja solujen maahantuonti
valtiosta, jonka lainsdddénto ei vastaa kudos-
lain edellytyksid elinten, kudoksien ja solujen
irrotuksesta ja jiljitettdvyydesti.

VII luku  Salassapito

23 artikla. Salassapito. Artiklan 1 kappa-
leen mukaan kaikki henkil6tiedot, jotka liit-
tyvét henkiloon, jolta on irrotettu elimid tai
kudoksia sekd vastaanottajan henkil6tiedot
on pidettidvi salassa. Néitd tietoja saa keréti,
kdsitelld ja luovuttaa ainoastaan ammat-
tisalaisuuksien ja henkilétietojen suojaamista
koskevien sddntdjen mukaisesti.

Artiklan 2 kappaleen mukaan 1 kappaleen
madrdyksid tulkitaan rajoittamatta niitd méas-
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rdyksid, joilla mahdollistetaan, jollei asiaa
koskevista oikeusturvasddannoksistd muuta
johdu, tarvittavien tietojen kerddminen, kisit-
tely ja luovuttaminen luovuttajasta tai vas-
taanottajasta, jos tdimd on tarpeen lddketie-
teellisid tarkoituksia varten poytékirjan 3 ar-
tiklan méérdysten mukaisesti. Tédhén siséltyy
my6s elimen ja kudoksen alkuperdn jdljitet-
tdvyys.

Artiklan tavoitteena on turvata luovuttajaa
ja vastaanottajaa koskevien tietojen luotta-
muksellisuus. Salassapitovelvollisuus ei kui-
tenkaan saa estdd toimenpiteet tekevis lddke-
tieteellistd tiimid saamasta tarpeellista tietoa
luovuttajasta ja vastaanottajasta. Tietojen
saanti on tarpeen tilanteen seuraamiseksi
elimen tai kudoksen luovuttajan ja vastaanot-
tajan vilill4. Tietosuojan on oltava riittavaa.
Vastaanottajaan on voitava olla myShemmin
tarvittaessa yhteydessa.

Elimen tai kudoksen luovuttajan henkilolli-
syyden salassapito voi olla mahdotonta tie-
tyissd olosuhteissa. Esimerkiksi uusiutumat-
toman elimen luovutuksessa eldviltd luovut-
tajalta voidaan luovutus tehdd vain perheen-
jasenelle, jolloin luovuttaja ja vastaanottaja
tuntevat toisensa.

Artiklan mukainen salassapito on Suomes-
sa otettu huomioon jo perustuslain 10 §:n ja
yksil6iden suojelusta henkilGtietojen kisitte-
lysséd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuu-
desta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin (95/46/EY) johdosta. Pe-
rustuslain 10 §:n mukaan henkilGtietojen
suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Potilas-
tietojen arkaluonteisuudesta ja salassapito-
velvollisuudesta on sdédnnokset henkil6tieto-
laissa (henkilGtietojen késittelyn yleisistéd
edellytyksistd sdddetddn lain 8 §:ssd ja arka-
luonteisten tietojen késittelystd lain 3 luvus-
sa), potilaslaissa (13 §) ja ammattihenkilo-
laissa (16 ja 17 §). Salassapitoa koskevat li-
séksi laki viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta (621/1999), jonka 24 §:n 1 momentin
25 kohdan mukaan salassa pidettdvid ovat
asiakirjat, jotka sisdltidvit tietoja terveydenti-
lasta tai vammaisuudesta tai saadusta tervey-
denhuollon kuntoutuksen palvelusta. Lain
23 §:ssd sdddetddn julkisessa terveydenhuol-
lossa toimivien vaitiolovelvollisuudesta ja
tiedon hyviksikdyttokiellosta. Yksityisestd
terveydenhuollosta annetun lain (152/1990)

12 §:sséd sdddetddn yksityisten palveluntuotta-
jien ja henkiloston vaitiolovelvollisuudesta.
Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sdhkoisestd kisittelystd (159/2007) on
tullut voimaan 2007.

VII luku  Pdytéikirjan méiriysten louk-
kaaminen

24 artikla. Oikeuksien tai periaatteiden
loukkaaminen. Artiklan mukaan sopimuspuo-
let varmistavat asianmukaisen oikeusturvan
ehkéistidkseen tdssd poytikirjassa madrittyjen
oikeuksien ja periaatteiden laittoman louk-
kaamisen sekd lopettaakseen sen nopeasti.

Artikla velvoittaa oikeudellisten menettely-
jen luomiseen estdd tai lopettaa poytikirjan
periaatteiden loukkaamiset. Loukkausten uh-
kakin tulee pystyé estiméin. Menettelyjen on
oltava nopeita loukkausten estdmiseksi tai
lopettamiseksi.

Suomen oikeusjérjestys tdyttdd artiklan
vaatimukset. Oikeussuojakeinot on selostettu
edelld olevien artikloiden kohdalla.

25 artikla. Aiheettoman vahingon korvaa-
minen. Artiklan mukaan henkil6, joka on
karsinyt aiheetonta vahinkoa elin- tai kudos-
siirtoon liittyvien toimenpiteiden johdosta,
on oikeutettu oikeudenmukaiseen korvauk-
seen laissa sdddettyjen edellytysten ja menet-
telyjen mukaisesti.

Sekd yleissopimus ettd poytakirja kayttavat
termid “aiheeton vahinko”, koska vahinko
voi liittyd myds itse elin- tai kudossiirtoon.
Vahingon syyni tulee olla joko teko tai lai-
minlyonti siirtoprosessissa.

Artikla ei sisdlld vahingonkorvauksen ehto-
ja eikd menettelytapoja, joihin sovelletaan
kansallista lainsdaddantoa.

Suomessa tutkimuksen, hoidon tai muun
vastaavan kisittelyn yhteydessi tapahtunees-
ta henkil6vahingosta voi saada korvausta po-
tilasvahinkolain (585/1986) sdédnndsten mu-
kaisesti. Vahinko voi tulla korvattavaksi
my0s vahingonkorvauslain (412/1974) perus-
teella.

26 artikla. Seuraamukset. Artiklan mukaan
sopimuspuolet varmistavat asianmukaiset
seuraamukset tdmdn pdytikirjan médrdysten
loukkaamisesta.

Seuraamusten kriteereind tulee huomioida
tarpeellisuus ja suhteellisuusperiaatteet.
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Kansallisessa lainsddddnnossd on sddnnel-
tdvd seuraamukset. Ratkaisevina ovat louk-
kauksen vakavuus ja sen mahdolliset vaiku-
tukset yksilolle ja yhteiskunnalle.

Suomen rikoslainsdddintd, mukaan lukien
erityislakeihin kuten kudoslakiin sisdltyvit
rangaistussddnnokset, tdyttdavit artiklan vaa-
timukset.
IX luku Sopimuspuolten vilinen
yhteistyo

27 artikla. Sopimuspuolten vilinen yhteis-
tyo. Artiklan 1 kappaleen mukaan sopimus-
puolet ryhtyvidt tarvittaviin toimenpiteisiin
varmistaakseen kesken#in tehokkaan elin- ja
kudossiirtoihin liittyvdn yhteistyon muun
muassa tietojenvaihdon avulla.

Artiklan 2 kappaleen mukaan sopimuspuo-
let ryhtyvit tarvittaviin toimenpiteisiin hel-
pottaakseen elinten ja kudosten nopeita ja
turvallisia kuljetuksia alueilleen ja alueiltaan.

Kansainvilinen yhteisty6, yleisén infor-
moimisen ja kouluttamisen menestykselliset
menetelmét, elinten vilittdiminen, onnistu-
neiden toimenpiteiden tilastot ja uudet kehi-
tyssuunnat ja niitd koskevien tietojen vaih-
taminen vapaasti ovat tirkeitd, jotta kaikki
valtiot saisivat tehokkaimmat siirtopalvelut
kéytettdvissddn olevin varoin.

Kudosten yhteensopivuus tai kliinisen tilan
kiireellisyys voi vaatia pddsyd laajaan tai erit-
tdin laajaan vdestoon, jotta siirto olisi menes-
tys.

Suomi on mukana pohjoismaisessa elinsiir-
toyhteistydssd (Scandiatransplant).

X luku Poytikirjan suhde yleissopi-
mukseen ja poytikirjan uudel-
leenarviointi

28 artikla. Poytdikirjan suhde yleissopi-
mukseen. Artiklan mukaan sopimuspuolten
kesken tdmin poytakirjan 1-27 artiklan méaa-
rdykset katsotaan ihmisoikeuksista ja biolda-
ketieteestd tehdyn yleissopimuksen lisdartik-
loiksi, ja kaikkia yleissopimuksen madriyk-
sid sovelletaan sen mukaisesti.

Tama merkitsee sitd, ettd yleissopimusta ja
poytikirjaa sovelletaan yhdessa.

Yleissopimuksen 36 artikla varaumien te-
kemisestd koskee siten my0s titd poytikirjaa

mahdollistaen varaumien tekemisen 36 artik-
lan méaérittelemissé rajoissa.

29 artikla. Poytdikirjan uudelleenarviointi.
Artiklan mukaan tieteellisen kehityksen seu-
raamiseksi ihmisoikeuksista ja bioléddketie-
teestd tehdyn yleissopimuksen 32 artiklassa
tarkoitettu bioetiikan johtokomitea arvioi tita
poytikirjaa viimeistddn viiden vuoden kulut-
tua poytdkirjan voimaantulosta ja sen jilkeen
komitean paéttdmin viliajoin.

Poytikirjan tarkastelun yhteydessd joudu-
taan ottamaan kantaa siirtoihin, joissa tieteel-
linen kehitys aiheuttaisi tiettyjd eettisid tai
oikeudellisia ongelmia.

Poytakirjan ensimmaéinen sddnnoéllinen uu-
delleenarviointi tulisi siis suorittaa 2011.

X1 luku Loppumiéiriykset

Poytdkirjan  loppuméidrdykset vastaavat
kansainvélisen oikeuden yleisid periaatteita,
jotka on kodifioitu valtiosopimusoikeutta
koskevaan Wienin yleissopimukseen (SopS
32-33/1980), jonka sopimuspuoli Suomi on.

30 artikla. Allekirjoittaminen ja ratifiointi.
Artiklan mukaan poytékirja on avoinna alle-
kirjoittamista varten yleissopimuksen allekir-
joittajille. Poytdkirja on ratifioitava tai hy-
viksyttava. Allekirjoittaja ei voi ratifioida tai
hyviksya titd poytdkirjaa ratifioimatta tai
hyviksymaittd aiemmin tai samanaikaisesti
yleissopimusta. Ratifioimis- tai hyviksymis-
kirjat talletetaan EN:n pédsihteerin huostaan.
Kyseesséd on yleiseen kansainvilisoikeudelli-
seen malliin perustuva menettely poytikirjan
allekirjoittamisesta ja ratifioinnista.

Yleissopimuksen allekirjoittaneet, ratifioi-
neet tai sithen liittyneet valtiot voivat allekir-
joittaa tdmén poytikirjan ja tulla sen osapuo-
liksi.

31 artikla. Voimaantulo. Artiklan 1 kappa-
leen mukaan poytikirja tulee voimaan seu-
raavan kuukauden ensimmdiisend pdivind sen
jéilkeen, kun on kulunut kolme kuukautta sii-
td pdivistd, jona viisi valtiota, mukaan lukien
vahintddn nelja EN:n jdsenvaltiota, on 30 ar-
tiklan médrdysten mukaisesti ilmaissut suos-
tumuksensa tulla poytékirjan sitomaksi.

Artiklan 2 kappaleen mukaan sellaisen al-
lekirjoittajan osalta, joka ilmaisee myohem-
min suostumuksensa tulla poytdkirjan sito-
maksi, poytikirja tulee voimaan seuraavan
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kuukauden ensimmadisend pdivind sen jl-
keen, kun on kulunut kolme kuukautta kysei-
sen allekirjoittajan ratifioimis- tai hyvéksy-
miskirjan tallettamispdivéstd. Tdmé menette-
ly koskee Suomen tulemista poytékirjan osa-
puoleksi.

32 artikla. Liittyminen. Artiklan mukaan
poytikirjan tultua voimaan voi yleissopimuk-
seen liittynyt valtio liittyd myos tdhdn poyta-
kirjaan. Liittyminen tapahtuu tallettamalla
EN:n péaisihteerin huostaan liittymiskirja, jo-
ka tulee voimaan seuraavan kuukauden en-
simmdisend pidivand sen jidlkeen, kun on ku-
lunut kolme kuukautta tallettamispdivésta.

33 artikla. Irtisanominen. Artiklan mukaan
sopimuspuoli voi milloin tahansa irtisanoa
tdméan poytékirjan ilmoittamalla asiasta EN:n
pédsihteerille. Irtisanominen tulee voimaan
seuraavan kuukauden ensimmiisend paivanid
sen jdlkeen, kun on kulunut kolme kuukautta
siitd pdivéstd, jona pédsihteeri on vastaanot-
tanut irtisanomista tarkoittavan ilmoituksen.

34 artikla. [Imoitukset. Artiklan mukaan
EN:n pédsihteeri ilmoittaa EN:n jdsenvalti-
oille, EY:lle, allekirjoittajille, sopimuspuolil-
le ja muille valtioille, jotka on kutsuttu liit-
tyméén yleissopimukseen,

allekirjoittamisista, ratifioimis-, hyviksy-
mis- ja liittymiskirjojen tallettamisista, poy-
tdkirjan voimaantulopdivistd sekd poytakir-
jaan liittyvistd toimenpiteistd, ilmoituksista ja
tiedonannoista.

4 Lakiehdotuksen perustelut

4.1 Laki ihmisoikeuksien ja ihmisarvon
suojaamisesta biologian ja lidketie-
teen alalla tehdyn yleissopimuksen
sekii siihen liittyvien ihmisten toisin-
tamisen Kieltimisesti ja ihmisalku-
perii olevien elinten ja kudosten
siirroista tehtyjen lisdpoytikirjojen
lainséiddinnoén alaan kuuluvien méi-
riaysten voimaansaattamisesta ja ri-
koslain 11 luvun 11§:n ja 47 luvun 3
§:n muuttamisesta

1 §. Voimaansaattamislain 1 § siséltda ta-
vanomaisen blankettilain sdinnodksen, jolla
saatetaan voimaan lailla ne yleissopimuksen
ja sen lisdpoytdkirjojen madrdykset, jotka
kuuluvat lainsdddannon alaan. Lainsdddéin-

non alaan kuuluvia méérdyksid selostetaan
jiljemp#and eduskunnan suostumuksen tar-
peellisuutta ja kisittelyjarjestystd koskevassa
jaksossa.

2 §. Voimaansaattamislaki ehdotetaan tule-
vaksi voimaan tasavallan presidentin asetuk-
sella sdddettdvind ajankohtana samanaikai-
sesti kuin yleissopimus ja sen lisdpoytékirjat
tulevat voimaan.

4.2 Rikoslaki
11 luku

Sotarikoksista ja rikoksista
ihmisyytti vastaan

11 § Syrjinta

Syrjintdd koskevan rikoslain 11 luvun
11 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
syrjintdperusteisiin lisdttdisiin perimi ja vam-
maisuus. Muutoksella saatettaisiin rikoslain-
sddddntd vastaamaan biolddketieteellisen
yleissopimuksen 11 artiklan vaatimuksia.

Syrjintdsddnnoksessi terveydentilalla ei ole
tasmaéllistéd sisédltod. Thmisen perimélld on yh-
teys terveydentilan ohella rotuun, kansalli-
seen tai etniseen alkuperddn ja ihonvériin,
jotka ovat vihintddnkin osittain ihmisen pe-
rinnéllisid ominaisuuksia. On kuitenkin sel-
laisia perintotekijoitd, joilla ei ole tekemistd
tulevan sairauden tai sairausriskin kanssa ku-
ten esimerkiksi poikkeava lyhytkasvuisuus
tai pituus tai tietty silmien tai hiusten viéri.
Yleissopimuksessa esimerkiksi 12 artiklassa
tarkoitetut ennakoivat geenitestit viittaavat
tulevaan terveydentilaan, joko riskiin sairas-
tua tai varmasti jossain idssd sairastumiseen.
Kun geenejéddn ei kukaan voi valita, ei olisi
myo6skddn oikein, ettd ihmistd voitaisiin syr-
jid geenitestin tuloksen perusteella. Tdméin
vuoksi ehdotetaan, ettd perimi mainittaisiin
nimenomaisesti syrjintdpykéldssa.

Osa vammaisuudesta aiheutuu perintoteki-
joiden muutoksista. Vammaisuus ei ole vilt-
taméttd sairautta. Esimerkiksi rakenteellista
poikkeavuutta ei ole pidettdvd sairautena.
Kysymys vammaisuudesta ja ei-vammai-
suudesta on eri asia kuin terveydentila. Pe-
rustuslain 6 §:n 2 momentissa mainitaan ni-
menomaan vammaisuus terveydentilan ohel-
la. Tam3a viittaa siihen, ettei terveydentilaa
ole tarkoitettukaan ulottaa rikoslaissa katta-
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maan vammaisuutta. Liséksi perustuslain
8 §:std ja rikoslain 3 luvun 1 §:std ilmenevis-
td rikosoikeudellisesta laillisuusperiaatteesta
seuraa, ettd rangaistussddnnoksid ei voida
tulkita laajentavasti. Siten pykéldssd on syytd
erikseen mainita my0s vammaisuus.

Todettakoon vield, ettd Suomi allekirjoitti
maaliskuun 30 pdivdnd 2007 YK:n yleisso-
pimuksen vammaisten henkildiden oikeuk-
sista ja sen valinnaisen, yksilovalitusmeka-
nismin perustavan pdoytékirjan. Yleissopi-
muksen tavoitteena on vahvistaa vammaisten
henkildiden mahdollisuuksia nauttia kaikista
olemassa olevista ihmisoikeussopimuksista
ja perusvapauksista tdysimédrdisesti ja yh-
denvertaisesti muiden henkildiden kanssa.
Rikoslain muutoksella parannetaan vammais-
ten oikeusasemaa YK:n yleissopimuksen
hengessd. YK:n yleissopimuksen ratifiointi
on vireilld.

47 luku Tyobrikoksista

3 § Tyosyrjintd

Rikoslain tydsyrjintdd koskevan rangais-
tussddnnoksen syrjintdperusteisiin ehdotetaan
lisédttiaviaksi periméd ja vammaisuus. Muutok-
sella saatettaisiin rikoslainsdfddantd vastaa-
maan biolddketieteellisen yleissopimuksen
11 artiklan vaatimuksia. Ehdotettua muutosta
perustellaan rikoslain 11 luvun 11§:n muu-
tosehdotuksen yhteydessa.

5 Yleissopimuksen, sen lisdpoyté-
kirjojen ja rikoslain muutosten
voimaantulo

Yleissopimus tulee sen 33 artiklan mukaan
kansainvilisesti voimaan seuraavan kuukau-
den ensimmadisend pdivdnid sen jilkeen, kun
on kulunut kolme kuukautta siitd paivisti,
jona viisi valtiota mukaanlukien vihintddn
neljd Euroopan neuvoston jdsenvaltiota ovat
sen ratifioineet tai hyvéksyneet. Vastaavan-
laiset voimaantulomédridykset sisdltyvit ih-
misten toisintamisen kieltdmistd koskevan li-
sapoytikirjan 5 artiklaan seki elin- ja kudos-
siirtoja koskevan poytékirjan 31 artiklaan.

Yleissopimus on tullut kansainvélisesti
voimaan 1 pdivind joulukuuta 1999. Sen on
ratifioinut hallituksen esityksen antamishet-

keen mennessd 22 EN:n jdsenvaltiota. [hmis-
ten toisintamisen kieltdmistd koskeva lisa-
poytikirja on puolestaan tullut kansainvili-
sesti voimaan 1 p#ivdnd maaliskuuta 2001.
Sen on ratifioinut 17 EN:n jisenvaltiota.
Elin- ja kudossiirtoja koskeva lisdpoytikirja
on tullut kansainvilisesti voimaan 1 pdivina
toukokuuta 2006. Kyseisen poytdkirjan on
ratifioinut 7 jésenvaltiota.

Yleissopimus ja lisdpoytikirjat tulevat
Suomen osalta voimaan seuraavan kuukau-
den ensimmadisend pdiviani sen jilkeen, kun
on kulunut kolme kuukautta Suomen ratifi-
oimiskirjan tallettamisesta.

Ehdotetun lain voimaantulosta siddettéisiin
tasavallan presidentin asetuksella. Lain on
tarkoitus tulla voimaan samanaikaisesti, kun
yleissopimus ja sen kaksi lisdpoytékirjaa tu-
levat Suomessa voimaan.

Tarkoituksena on lisdksi, ettd laki rikoslain
muuttamisesta tulisi voimaan samana ajan-
kohtana. Yleissopimuksen, sen lisdpoytakir-
jojen ja rikoslain muutosten voimaantulosta
sdddetddn tasavallan presidentin asetuksella.

6 Eduskunnan suostumuksen tar-
peellisuus ja késittelyjirjestys

Perustuslain 94 §:n 1 momentin mukaan
eduskunta hyvidksyy muun muassa sellaiset
valtiosopimukset ja muut kansainvéliset vel-
voitteet, jotka sisdltdvit lainsddddannén alaan
kuuluvia médrayksid.

Eduskunnan perustuslakivaliokunnan mu-
kaan perustuslain 94 §:n 1 momentin mukai-
nen eduskunnan hyvéaksymistoimivalta kattaa
kaikki aineelliselta luonteeltaan lainsdddén-
non alaan kuuluvat kansainvilisen velvoit-
teen madrdykset. Valtiosopimuksen tai muun
kansainvélisen velvoitteen midrdys on perus-
tuslakivaliokunnan kannan mukaan luettava
lainsddddnnon alaan, 1) jos madrdys koskee
jonkin perustuslaissa turvatun perusoikeuden
kayttdmistd tai rajoittamista, 2) jos médrdys
muutoin koskee yksilon oikeuksien ja velvol-
lisuuksien perusteita, 3) jos midrdyksen tar-
koittamasta asiasta on perustuslain mukaan
saddettdava lailla, 4) jos maidrdyksen tarkoit-
tamasta asiasta on voimassa lain séddnnoksid
tai 5) siitd on Suomessa vallitsevan késityk-
sen mukaan sé@ddettdva lailla. Perustuslakiva-
liokunnan mukaan kansainvilisen velvoitteen
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maérdys kuuluu nédiden perusteiden mukaan
lainsddddnnon alaan siitd riippumatta, onko
madrdys ristiriidassa vai sopusoinnussa Suo-
messa lailla annetun sdinnoksen kanssa
(PeVL 11/2000 vp, 12/2000 vp, 31/2001 vp
ja 38/2001 vp).

Suomen lainsdddanto tayttdd suurelta osin
yleissopimuksessa ja sen lisdpdytikirjoissa
asetetut velvoitteet, joten niiden hyviksymi-
nen ja voimaansaattaminen eivdt edellytd
muutoksia voimassaolevaan lainsddadiantoon
lukuun ottamatta perimén ja vammaisuuden
lisddmistd rikoslakiin syrjintdperusteiksi (RL
11:11 § ja 47:3 §). Yleissopimus ja lisdpoy-
tékirjat siséltdvit useita lainsddddannén alaan
kuuluvia maargyksié, joista joko perustuslain
perusoikeussddnnosten tai perustuslain jon-
kun muun nimenomaisen sddnnoksen perus-
teella olisi sdddettivi lailla, ja jotka koskevat
lain tasolla toteuttavaa yksilon oikeusase-
maan vaikuttavaa sddntelyd. Lisdksi useasta
sopimuksen maérdysten tarkoittamasta asias-
ta on voimassa asiasisiltoisid lain sdannok-
sid. Ndistd syistd sopimukset ja lisapoytakir-
jat kuuluvat lainsddddnnon alaan ja niiden
voimaansaattaminen edellyttdd eduskunnan
suostumusta.

EY:1l4 on perustamissopimuksen 152 artik-
lan 4 kohdan nojalla toimivalta s#d#tdd toi-
menpiteistd, joilla asetetaan ihmisestd perdi-
sin oleville elimille ja aineille seké verelle ja
verituotteille korkeat laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset. Mainitun oikeusperustan nojalla
on annettu veren ja verituotteiden sekid ih-
miskudosten ja -solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksia koskevat direktiivit, jotka
on kansallisesti toimeenpantu veripalvelu-
laissa ja kudoslaissa sekd ndiden nojalla an-
netuissa alemman asteisissa sdannoksissi.
Komissio valmistelee parhaillaan elimien
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevaa
sddadosehdotusta. EY-sdédntely rajoittuu 152
artiklan oikeusperustan mukaisesti laatu- ja
turvallisuusvaatimuksiin eikd muun muassa
eettiseksi katsottavista tai hoitotoimenpitei-
siin ja -kdytdntoihin liittyvistd asioista voida
antaa sitovia sddnnoksid tdmin oikeusperus-
tan nojalla. Jo annetuissa EY-direktiiveissa
viitataan esimerkiksi suostumuksen osalta
kansallisiin sddannoksiin. Lisdksi EY-sdéntely
on minimisdintelyd eli jdsenvaltiot voivat
sddtdd kansallisesti tiukemmista suojatoi-

menpiteistd. NZistd syistd johtuen EY-
sadntelylld ei ole vaikutusta yleissopimuksen
ja sen lisdpoytdkirjojen voimaansaattami-
seen. Yleissopimus ja elin- ja kudosssirtoja
koskeva lisdpoytakirja ovat edelld mainituista
syistd jaetun toimivallan sopimuksia. Sen
vuoksi esityksesséd ehdotetaan, ettd eduskunta
hyviksyisi yleissopimuksen siltd osin kuin
sopimus kuuluu Suomen toimivaltaan (PeVL
31/2001 vp, s. 3/1I).

Perustuslain 8 § siséltdd laillisuusperiaat-
teen tarkeimmit ainesosat, joihin kuuluu vaa-
timus, jonka mukaan rikoksina rangaistavat
teot on médriteltdvd laissa. Tdma merkitsee
sitd, ettd sellainen kansainvilinen velvoite,
jolla Suomi sitoutuu kriminalisoimaan jonkin
teon tai joitakin tekoja, kuuluu lainsddaddnnon
alaan. Perustuslakivaliokunta on katsonut pe-
rustuslaista seuraavan my0s sen, ettd Suomen
rikosoikeuden soveltamisalasta on sdddettdva
lailla (PeVL 4/1998 vp). Niin ollen yleisso-
pimuksen ja sen lisdpoytikirjojen velvoitteet
sanktioida ja tarvittaessa kriminalisoida tietyt
teot kuuluvat lainsdddannon alaan. Niin ikéén
lainsddddnnon alaan kuuluvat yleissopimuk-
sen ja sen poytidkirjojen madrdykset rikosoi-
keudellisesta toimivallasta, mikd kuuluu jul-
kisen vallan kéyton piiriin.

Yleissopimus sisdltdd ihmisoikeuksia ja
biolddketiedettd koskevat tarkeimmit periaat-
teet. Se tarjoaa siihen liittyville valtioille yh-
teiset ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaa-
mista koskevat vdhimmaisvaatimukset sekd
olemassa olevilla ettd kehittyvilld bioldgke-
tieteen soveltamisaloilla. Lisépoytékirjat si-
séltdvit yleissopimusta tdydentdvid ja tés-
mentdvid sddnnoksid erdiden erityisalueiden
osalta.

Yleissopimuksen lainsddaddnnon alaan kuu-
luvia sopimusméirdyksid ovat ihmisoikeuk-
sia koskeva 1 artikla sopimuksen tarkoituk-
sesta ja pddmadrastd sekd 2 artikla ihmisen
ensisijaisuudesta, minké takaa perustuslain 1,
7, 10 ja 22 §. Artiklan 3 mukaisen tasapuoli-
sen pédsyn terveydenhoitoon turvaa perustus-
lain 6 ja 7 § sekd 19 §:n 1 ja 3 momentti, joi-
den mukaan jokaisella on oikeus valttimét-
tomadn huolenpitoon. Oikeudesta sosiaali- ja
terveyspalveluihin sdddetdan myo6s potilas-
lain 3 §:ssé.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden 4
artiklan mukaiset ammatilliset vaatimukset
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sisdltyvit terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetun lain 1 §:n 2 momenttiin ja
22 §:d4n.

Potilaan suostumusta koskevan 5 artiklan
edellytykset siséltyvit potilaslain 5 §:n 1 ja 2
momenttiin. Lisdksi hoidettavan henkilon
suostumuksesta sdddetddn hedelmoityshoito-
lain 8 §:n 1 kohdassa, terveydenhoidollisen
toimenpiteen antajan tiedonantovelvollisuu-
desta lain 9 §:ssd sekd hoitoa saavan oikeu-
desta peruuttaa suostumuksensa lain 8 §:n 4
kohdassa.

Sellaisten henkil6iden 6 artiklan mukainen
suojelu, jotka eivit voi antaa suostumustaan
on séddnnelty potilaslain 6 §:n 2-4 momentis-
sa sekd 9 §:ssd. Lisdksi tutkimuslain 7 §:ssi
sdddetddn vajaakykyisen ja 8 §:ssd alaikdisen
osallistumisesta lddketieteelliseen tutkimuk-
seen. Tutkimuslain 9 §:ssd sdddetddn raskaa-
na olevan ja 10 §:ssd vangin osallistumisesta
tutkimukseen.

Suomessa 7 artiklan edellytykset mielen-
terveyden hiiridistd kdrsivien suojelun osalta
on tdytetty edelld 6 artiklan perusteluissa se-
lostetuilla potilaslain sdédnnoksilld sekd mie-
lenterveyslailla. Artiklan 8 mukaisesta hatéti-
lasta ja 9 artiklan mukaisesta aiemmin il-
maistun tahdon merkityksestd sdddetdédn poti-
laslain 8 §:ssé.

Artiklan 10 mukaisesta yksityisyydestd ja
tiedonsaantioikeudesta s#dddetddn perustus-
lain 10 §:ssd, henkil6tietolain 26 §:ssd, poti-
laslain 5, 6 ja 13 §:ssd sekd laissa viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta.

Perintotekijoiden perusteella tapahtuvan
syrjinnédn kieltoa koskevan 11 artiklan peri-
aatteet sisdltyvit perustuslain 6 §:n 2 mo-
menttiin, yksityisyyden suojasta tyoelaméssi
annetun lain 15 §:44n sekd yhdenvertaisuus-
lain 6 §:n 2 momenttiin. Rikoslain 11 luvun
11 §:ssd on syrjintdd koskeva rangaistus-
saannos ja 47 luvun 3 §:ssd tyosyrjintdd kos-
keva rangaistussddnnds, joihin nyt esitetddn
lisattdvaksi perimd ja vammaisuus nimen-
omaisesti kiellettyind syrjintdperusteina.

Artiklan 12 mukaisia ennustavia geenitestejé
on sddnnelty yksityisyyden suojasta tyoeld-
maésséd annetun lain 15 §:ssd. Artiklan 13 peri-
mid muuttavista toimenpiteistd on sddnnelty
tutkimuslain 15 §:ssd. Artiklan 14 mukainen
sukupuolen valinnan kielto on toteutettu he-

delmoityshoitolain 5 §:ssé, joskin 5 §:n 2 mo-
mentti siséltdd poikkeuksen tdhédn saantoon.

Artiklan 15 mukaan tieteellistd tutkimusta
biologian ja lddketieteen alalla voidaan har-
joittaa vapaasti, jollei yleissopimuksen maé-
rayksistd ja muista ihmisen suojelua koske-
vista sddnnoksistd muuta johdu. Tieteen va-
paudesta sdddetddn perustuslain 16 §:n 3
momentissa. Lédketieteellisen tutkimuksen
yleisistd edellytyksistd sdddetddn tutkimus-
lain 3 §:ssd. Sen mukaan lddketieteellisessd
tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon
loukkaamattomuuden periaatetta.

Artiklan 16 mukaan tieteellistd tutkimusta
voidaan tehdd ihmisilld vain, jos kaikki siind
mainitut viisi eri edellytystd tdyttyvit. Suo-
messa vastaavat sddnnokset sisdltyvit tutki-
muslain 3, 4, 6 ja 17 §:44n.

Artikla 17 késittelee sellaisiin henkil6ihin
kohdistuvaa tieteellistd tutkimusta, jotka ei-
vit voi antaa itse suostumustaan tutkimuk-
seen, mitd koskevat vastaavat midrdykset si-
séltyvit tutkimuslain 7—10 §:44n.

Artikla 18 siséltdd kiellon luoda alkioita
tutkimustarkoituksiin, mitd vastaava kielto
sisdltyy tutkimuslakiin. Alkiotutkimusta kos-
kevat maédrdykset on kirjattu tutkimuslain
13 §:44n, mikd mahdollistaa kuitenkin muun
muassa terapeuttisen toisintamisen.

Elimien ja kudoksien irrottamisesta eldvistd
lahjoittajista elinsiirtoa varten sekd tdmén
edellytyksistd sdddetddn 19 artiklassa. Elinsiir-
toja koskevat erityissddnnokset sisdltyvit
Suomen lainsdddianndssi ihmisen elimien, ku-
doksien ja solujen lddketieteellisestd kaytostd
annettuun lakiin ja valtioneuvoston asetukseen
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l4dke-
tieteellisestd kaytostd. Sadnnokset laadittiin
yhtd aikaa elinsiirtoja késittelevin lisapoyta-
kirjan kanssa, joten sekd yleissopimuksen
yleiset maardykset ettd lisdpoytakirjan erityi-
set mdadrdykset on sisdllytetty kansalliseen
lainsdddantoon. Kyseessd on EY:n toimival-
taan kuuluva asia elinten, kudosten ja solujen
laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta.

Sellaisten henkildiden 20 artiklan mukai-
sesta suojelusta, jotka eividt voi antaa suos-
tumustaan elinsiirtoon, sidddetddn kudoslain
5,6 ja 7 §:ssd.

Artiklan 21 mukaisesta taloudellisen hyo-
dyn tavoittelun kiellosta sdddetddn kudoslain
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18 §:ssd, tutkimuslain 21 §:sséd ja veripalve-
lulain 21 §:ss4.

Ihmiskehon osan talteenottoa koskevan 22
artiklan edellytykset sisdltyvit kudoslain 6 ja
7 sekd 19 ja 20 §:44n.

Artiklan 23 mukaan sopimuspuolet varmis-
tavat asianmukaisen oikeusturvan ehkéistik-
seen tdssd yleissopimuksessa tunnustettujen
oikeuksien ja periaatteiden laittoman louk-
kaamisen sek#d lopettaakseen sen nopeasti.
Suomessa potilaan kiytettdvissd on monipuo-
linen perustuslain 21 §:n mukainen oikeus-
suojajdrjestelmd. Sithen kuuluu potilasvahin-
kojen korvausmenettelyn lisdksi terveyden-
huollon ammattihenkildiden vahingonkor-
vausoikeudellinen, rikosoikeudellinen ja ku-
rinpidollinen vastuu, erityinen ammattihenki-
I6laissa sdddetty valvonta- ja sanktiojérjes-
telmd sekd mahdollisuus tehdé hallintokante-
luja virkatoiminnasta.

Artiklan 24 mukaan henkild, joka on kérsi-
nyt aiheetonta vahinkoa toimenpiteen seu-
rauksena, on oikeutettu oikeudenmukaiseen
korvaukseen laissa sdddettyjen edellytysten
ja menettelyjen mukaisesti. Suomessa artik-
lan madrdykset tayttyvit. Jos yksilon koske-
mattomuuteen puuttumisesta on seurannut
henkilévahinko, se voi tulla korvattavaksi
vahingonkorvauslain (412/1974) tai potilas-
vahinkolain (585/1986) nojalla.

Artiklan 25 mukaan sopimuspuolet varmis-
tavat asianmukaiset seuraamukset tdmén
yleissopimuksen maiérdysten rikkomisesta.
Yleissopimuksen alaan kuuluvia rangaistus-
sdannoksid on jo voimassa muun muassa seu-
raavasti:

— Yleissopimuksen 5 artiklan vastainen
puuttuminen yksilon koskemattomuuteen il-
man tdmin suostumusta voi periaatteessa tul-
la rangaistavaksi rikoslain 21 luvun mukaan
esimerkiksi pahoinpitelyna (5 §);

— Yleissopimuksen 10 artiklan mukaan ter-
veyttd koskevien tietojen suojan loukkaukset
voivat tulla rangaistaviksi ldhinnd rikoslain
38 luvun 1 tai 2 §:n nojalla salassapitorikok-
sena tai -rikkomuksena taikka rikoslain 40
luvun 5 §:n nojalla virkasalaisuuden rikko-
misena tai tuottamuksellisena virkasalaisuu-
den rikkomisena;

— Tutkimuslain 25-28 § sisdltdvit rangais-
tussddnnokset laittomasta alkioiden ja su-
kusolujen tutkimuksesta (18 artikla), laitto-

masta perimédin puuttumisesta, tutkimuslain
ja salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
(yleissopimuksen V luku);

— Kudoslain 25 §:n nojalla lain vastaisesta
toiminnasta on tuomittava kudoksien ja solu-
jen ladketieteellisestd kaytostd annettujen
sdaannosten rikkomisesta sakkoon, jollei teos-
ta muualla laissa sdddetd ankarampaa ran-
gaistusta. Laki kattaa yleissopimuksen luvun
VI ja artiklan 22 vastaisen toiminnan;

— Yksityisyyden suojasta tyoeldmissd an-
netun lain 24 § on rangaistussddannos, jonka
mukaan tyontekijidn edellyttiminen osallistua
geneettiseen tutkimukseen tai tiedon hank-
kiminen tyontekijille tehdystd geneettisestd
tutkimuksesta on sakolla rangaistava teko;

— Hedelmoityshoitolain 7 luku siséltds
rangaistussddnnokset. Lain 32 §:n mukaan
lain vastaisesta sukusolujen kéytostd ja
muun muassa yrityksestd vaikuttaa synty-
vin lapsen ominaisuuksiin 13 artiklan vas-
taisesti tuomitaan sakkoon tai vankeuteen.
Lain 35 §:ssid sdddetddn rangaistuksista, jos
sukusoluja tai alkioita luovutetaan palkkiota
vastaan (21 artikla). Lain 36 §:ssd on ran-
gaistussddannods  salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta;

— Artikla 21:n vastaisesta taloudellisen
hyodyn tavoittelun kiellosta on sddnnokset
veripalvelulaissa (21 §) ja kudoslaissa (25 §).

Artiklan 26 mukaan yleissopimuksen sisél-
tdmien oikeuksien kiyt6lle ja oikeusturvaa
koskeville maérdyksille ei saa asettaa muita
kuin sellaisia rajoituksia, joista on sdddetty
laissa ja jotka ovat vilttiméittomid demo-
kraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvalli-
suuden vuoksi, rikollisuuden estdmiseksi,
kansanterveyden suojaamiseksi tai muiden
henkildiden oikeuksien ja vapauksien tur-
vaamiseksi. N&ité rajoituksia ei voida kohdis-
taa 11, 13, 14, 16, 17, 19, 20 ja 21 artiklan si-
séltdmiin oikeuksiin.

Artiklan 28 mukaan yleissopimuksen so-
pimuspuolet varmistavat, ettd biologian ja
ladketieteen kehityksen herdttdmistd perus-
tavaa laatua olevista kysymyksistd kidydaian
julkista keskustelua, erityisesti sen ldédketie-
teellisistéd, sosiaalisista, taloudellisista, eetti-
sistd ja oikeudellisista vaikutuksista ja, ettd
tdmin kehityksen sovelluksista neuvotellaan
asianmukaisesti. Suomessa valtakunnallisen
terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan
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tehtdvini on kiésitelld terveydenhuoltoon ja
potilaan asemaan liittyvié eettisid kysymyk-
sid periaatteelliselta kannalta ja antaa niistd
suosituksia. Julkista keskustelua edesauttaa
julkisuusperiaate, joka on viranomaisten
asiakirjojen osalta kirjattu viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
1 §:44n.

Ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja lddketieteen alalla tehdyn yleis-
sopimuksen liscipoytdkirja ihmisten toisinta-

misen kieltdmisestd

Poytékirjan lainsddddnnon alaan kuuluvien
midrdysten kannalta on oleellista 1 artiklan
mukainen toimenpiteiden kielto, joiden tar-
koituksena on luoda toisen, eldvin tai kuol-
leen ihmisen kanssa geneettisesti identtinen
ihminen, mikéd kielto sisdltyy tutkimuslain
26 §:44dn ja hedelmoityshoitolain 4 §:4én.

2 ja 3 artiklan mé#draykset kuuluvat lain-
sdddannon alaan, koska ne vaikuttavat vililli-
sesti sekd yleissopimuksen ettd lisapoytakir-
jan lainsddddannon alaan kuuluvien aineellis-
ten médrdysten sisdltoon ja soveltamisalaan.

Ihmisoikeuksista ja bioldidiketieteestd tehdyn
yleissopimuksen lisdpoytdikirja ihmisalku-
perdd olevien elinten ja kudosten siirroista

Suomessa 1 artiklan vaatimukset perusva-
pauksien kunnioittamisesta ja suojaamisesta
siséltyvit perustuslakiin (6, 7 ja 10 §) sekd
edelld selostettuun terveydenhuollon lainsaa-
dént60n, erityisesti potilaslain 3 §:44n.

Suomessa kudoslaki kattaa 2 artiklan so-
veltamisalan lukuun ottamatta edelld mainit-
tuja madritelméderoja sekd erditd elimen ja
kudoksen vastaanottajaa koskevia maardyk-
sid, joista sdddetddn muussa terveydenhuol-
lon lainsdddédnnsssé ja erityisesti potilaslais-
sa. Kudoslaki (1 §) kattaa toisaalta myos 2
artiklan soveltamisalan ulkopuolelle jddvii
alueita kuten mm. sukusolut, sikion kudokset
ja solut sekd aikuisen ja alkion kantasolut.
Kudoslakia sovelletaan poytékirjasta poike-
ten myos muihin kuin siirtotapauksiin. Ku-
doslain mukaan elimid, kudoksia ja soluja
voidaan ottaa talteen ja varastoida muuta 13-
ketieteellistd kayttod varten (6 §).

Jaljitettavyyttd koskeva 2 artiklan yleis-
sddanto sisdltyy kudoslain 14 §:44n. Kudosten
ja solujen osalta jiljitettdvyydestd on tar-
kemmat sddnnokset kudoslain 20 f §:ssd. 2
artikla kuuluu kokonaisuudessaan lainsdi-
dianndn alaan, koska se vaikuttaa vilillisesti
sekd yleissopimuksen ettd lisdpdytikirjan
lainsdddannon alaan kuuluvien aineellisten
madrdysten sisdltoon ja soveltamisalaan.

Lainsddddannon alaan kuuluvassa poytikir-
jan 3 artiklassa sdddetddn elin- ja kudossiirto-
jarjestelmén luomisesta ja siirtojen edellytyk-
sistd, mitd koskevat madrdykset sisdltyvit -
potilaslain 3 §:44n ja kudoslain 14, 15 ja

20 f §:44n.

Artiklan 4 mukaisista ammatillisista vaati-
muksista  sdddetddn  ammattihenkilolain
15 §:ssé.

Tietojen antamisesta vastaanottajalle 5 ar-
tiklan mukaisesti sdddetddn potilaslain
5 §:ssé.

Terveyden ja turvallisuuden takaamiseksi
elin- ja kudossiirtojen yhteydessd 6 artiklan
mukaisesti sdddetddin ammattihenkildlain
15 §:ssd, potilaslain 3 §:ssd sekd kudoslain
6 a -luvussa.

Eldvien luovuttajien ja vastaanottajien 13-
ketieteellisestd seurannasta 7 artiklan mukai-
sesti on  sdddetty ammattihenkil6lain
15 §:ssé, potilaslain 3 §:sséd ja yleiselld tasol-
la kansanterveyslaissa ja erikoissairaanhoito-
laissa.

Tietojen antamisesta § artiklan mukaisesti
terveydenhuollon ammattihenkilostolle ja
yleisolle on sdddetty potilaslain 2 a §:ssé.

Artikla 9 siséltdd yleissddannon elinten ja
kudosten irrottamiseksi eldviltd henkilolta,
mitd vastaavat madrdykset sisdltyvit kudos-
lain 2 §:n 2 momenttiin.

Mahdollisiin elinten luovuttajiin sovellet-
tavat 10 artiklan mukaiset edellytykset sisil-
tyvit kudoslain 3—5 §:44n. Luovuttajan 11 ar-
tiklan mukaiseen riskien arviointiin sovelle-
taan ammattihenkil6lain 15 §:44 ja kudoslain
6 a luvun miadrdyksid. Artiklan 12 mukaiseen
tietojen antamiseen luovuttajalle sovelletaan
potilaslain ja kudoslain 3 §:n mé&irdyksia.
Edelleen 13 artiklan mukaiseen eldvén luo-
vuttajan suostumukseen ja sen peruuttami-
seen sovelletaan kudoslain 3 ja 7 §:n mai-
rayksid.
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Sellaisten henkildiden suojelun edellytyk-
sistd, jotka eivdt voi antaa suostumustaan
elimen tai kudoksen irrottamiseen, siddetidin
14 artiklassa. Suomessa vastaavat periaatteet
sisdltyvit kudoslain 3, 5 ja 7 §:44n.

Solujen irrottamisesta elaviltd luovuttajalta
15 artiklan mukaisesti sdddetddn kudoslain
5 §:ssé.

Artiklan 16 mukaan elimid tai kudoksia ei
saa irrottaa kuolleen henkilon ruumiista, ellei
henkilod ole todettu kuolleeksi lain mukai-
sesti. Suomessa kuolema on mdééritelty ku-
doslain 21 §:ssé ja sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksessa kuoleman toteamisesta
(27/2004). Kudoslain 21 §:n mukaan ihminen
on kuollut, kun kaikki hinen aivotoimintansa
ovat pysyvisti loppuneet. Ladkérit, jotka to-
teavat kuoleman, eivit saa osallistua elimien
ja kudoksien siirtotoimintaan (8 §).

Artiklan 17 mukaisesta suostumuksesta ja
luvasta elimen tai kudoksen irrottamiseen
kuolleen henkilén ruumiista sdiddetddn ku-
doslain 8 ja 9 §:ss4.

Artiklan 18 mukaisesta ihmisruumiin kun-
nioittamisen periaatteesta sdddetddn mm. po-
tilaslain 3 §:n 2 momentissa ja kudoslain
12 §:ssé.

Artiklan 19 mukaisesta luovutusten edis-
tdmisestd ja luovutuksen ehdoista sdddetdsdn
kudoslain 2 ja 4 luvuissa seké erityisesti lain
9 §:ssd.

Muuhun tarkoitukseen kuin istuttamista
varten luovutettavaksi irrotetun elimen tai
kudoksen siirron edellytyksistid saddetddn 20
artiklassa, mitd vastaavat madrdaykset sisilty-
vdt kudoslain 3 lukuun ja erityisesti sen
7 §:44n potilaan suostumuksesta.

Taloudellisen hyodyn tavoittelun kiellosta
ja sen edellytyksistd sovitaan 21 artiklassa,
miké vastaa kudoslain 18 §:44. Sama koskee
22 artiklan mukaista elinten ja kudosten kau-
pan kieltoa. Kiellon rikkominen on Kkri-
minalisoitu kudoslain 25 §:ssi.

Salassapitoa koskevan 23 artiklan periaat-
teet sisdltyvit perustuslain 10 §:44n, henkilo-
tietolakiin, potilaslakiin ja ammattihenkilola-
kiin. Potilastietojen arkaluonteisuudesta ja
salassapitovelvollisuudesta on sddnnokset
henkil6tietolaissa. Henkil6tietojen késittelyn
yleisistd edellytyksistd sdddetddn lain 8 §:ssd
ja arkaluonteisten tietojen kisittelystd lain 3
luvussa, potilaslain 13 §:ssd ja ammattihenki-

I6lain 16 ja 17 §:ssd. Salassapitoa koskevat
lisdksi laki viranomaisten toiminnan julki-
suudesta (621/1999), jonka 24 §:n 1 momen-
tin 25 kohdan mukaan salassa pidettdvid ovat
asiakirjat, jotka sisdltavit tietoja terveydenti-
lasta tai vammaisuudesta tai saadusta tervey-
denhuollon kuntoutuksen palvelusta. Lain 23
§:ssd sdddetddn julkisessa terveydenhuollossa
toimivien vaitiolovelvollisuudesta ja tiedon
hyviksikdyttokiellosta. Yksityisestd tervey-
denhuollosta annetun lain  (152/1990)
12 §:ssd sdddetddn yksityisten palveluntuotta-
jien ja henkiloston vaitiolovelvollisuudesta.
Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sdhkoisestd kisittelystd (159/2007) on
tullut voimaan 2007. Salassapitoa koskevat
poytikirjan madrdaykset kuuluvat myoés EY:n
toimivaltaan yksiléiden suojelusta henkil6tie-
tojen kisittelyssd ja tietojen vapaasta liikku-
vuudesta annetun EY:n direktiivin 95/46
johdosta.

Oikeuksien tai periaatteiden rikkomista
koskeva 24 artikla edellyttdd oikeudellisten
menettelyjen luomista estdd tai lopettaa poy-
tikirjan periaatteiden loukkaamiset. Artiklan
25 mukaan aiheeton vahinko tulee korvata.
Suomessa tutkimuksen, hoidon tai muun vas-
taavan kisittelyn yhteydessd tapahtuneesta
henkilovahingosta voi saada korvausta poti-
lasvahinkolain (585/1986) sddnndsten mu-
kaisesti. Vahinko voi tulla korvattavaksi
my0s vahingonkorvauslain (412/1974) perus-
teella.

Artiklalla 26 varmistetaan asianmukaiset
seuraamukset poytdkirjan madrdysten louk-
kaamisesta. Suomen rikoslainsdddantd, mu-
kaan lukien erityislakeihin kuten kudoslakiin
sisdltyvit rangaistussddnnokset, joita on se-
lostettu edelld yleissopimuksen 25 artiklan
kohdalla, tayttivit artiklan vaatimukset. Ri-
koslain 11 luvunl1 §:44n syrjinnéstd sekd 47
luvun tyorikoksia koskevaan 3 §:44n esite-
tddn nyt lisdttdvaksi perimid ja vammaisuus
syrjintdperusteina ja kriminalisoitu nimi syr-
jintdimuodot.

Lait voidaan edelld esitetyin perustein sdi-
t44 tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessd ja
yleissopimus ja sen lisdpoytikirjat hyviksya
dénten enemmistolla.

Edelld olevan perusteella ja perustuslain
94 §:n mukaisesti esitetdén,
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ettd Eduskunta hyvdiksyisi Oviedossa
4 pdivind huhtikuuta 1997 tehdyn
yleissopimuksen ihmisoikeuksien ja
ihmisarvon suojaamisesta biologian ja
lddketieteen alalla sekd siihen liittyvdit
Pariisissa 12 pdivdnd tammikuuta
1998 tehdyn lisdpoytikirjan ihmisten
toisintamisen kieltdmisestd ja Stras-
bourgissa 24 pdivind tammikuuta
2002 tehdyn lisdpoytikirjan ihmisal-

kuperdd olevien elinten ja kudosten
siirroista niiltd osin kuin ne kuuluvat
Suomen toimivaltaan.

Koska yleissopimus ja sen lisdpoytékirjat
sisdltaviat madrdyksid, jotka kuuluvat lain-
sdddannon alaan, annetaan samalla Eduskun-
nan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdotuk-
set:
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Lakiehdotukset

Laki

ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja liiketieteen alalla tehdyn yleisso-

pimuksen seké siihen liittyvien ihmisten toisintamisen kieltimisestii ja ihmisalkuperia ole-

vien elinten ja kudosten siirroista tehtyjen lisipoytiikirjojen lainsiidinnon alaan kuuluvien
méiriysten voimaansaattamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti sadadetddn:

1§

Oviedossa 4 pdivand huhtikuuta 1997 ih-
misoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja lddketieteen alalla tehdyn yleis-
sopimuksen sekd siihen liittyvien Pariisissa
12 pdivand tammikuuta 1998 ihmisten toisin-
tamisen kieltdmisestd tehdyn lisdpoytékirjan
ja Strasbourgissa 24 pidivdnd tammikuuta
2002 ihmisalkuperdd olevien elinten ja ku-

dosten siirroista tehdyn lisdpdytikirjan lain-
sddddnnon alaan kuuluvat maidrdykset ovat
lakina voimassa sellaisina, kuin Suomi on
niihin sitoutunut.

28
Tdmén lain voimaantulosta sdddetédén tasa-
vallan presidentin asetuksella.
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Laki

rikoslain 11 luvun 11 §:n ja 47 luvun 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 19 paivana joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 11 luvun 11 § ja 47
luvun 3 §, sellaisina kuin ne ovat, 11 luvun 11 § laissa 212/2008 ja 47 luvun 3 § laissa

302/2004, seuraavasti:
11 luku

Sotarikoksista ja rikoksista ihmisyytti
vastaan

11§
Syrjintd

Joka elinkeinotoiminnassa, ammatin har-
joittamisessa, yleisonpalvelussa, virkatoi-
minnassa tai muussa julkisessa tehtdvéssd
taikka julkista tilaisuutta tai yleistd kokousta
jarjestettdessd ilman hyviksyttavad syytd

1) ei palvele jotakuta yleisesti noudatetta-
villa ehdoilla,

2) kieltdytyy péddstdmaistd jotakuta tilaisuu-
teen tai kokoukseen tai poistaa hinet sieltd
taikka

3) asettaa jonkun ilmeisen eriarvoiseen tai
muita olennaisesti huonompaan asemaan

rodun, kansallisen tai etnisen alkuperin,
thonvirin, kielen, sukupuolen, ién, perhesuh-
teiden, sukupuolisen suuntautumisen, peri-
min, vammaisuuden tai terveydentilan taikka
uskonnon, yhteiskunnallisen mielipiteen, po-
liittisen tai ammatillisen toiminnan tai muun
ndihin rinnastettavan seikan perusteella, on

tuomittava, jollei teko ole rangaistava ty6syr-
jintdnd tai kiskonnantapaisena tydsyrjintini,
syrjinndstd sakkoon tai vankeuteen enintddn
kuudeksi kuukaudeksi.

47 luku
Tyorikoksista
38
Tyosyrjintd

Tyonantaja tai timén edustaja, joka tyopai-
kasta ilmoittaessaan, tyontekijdda valitessaan
tai palvelussuhteen aikana ilman painavaa,
hyviksyttivdd syytd asettaa tyonhakijan tai
tyOntekijin epdedulliseen asemaan

1) rodun, kansallisen tai etnisen alkuperin,
kansalaisuuden, ihonvirin, kielen, sukupuo-
len, i&n, perhesuhteiden, sukupuolisen suun-
tautumisen, perimén, vammaisuuden tai ter-
veydentilan taikka,

2) uskonnon, yhteiskunnallisen mielipiteen,
poliittisen tai ammatillisen toiminnan tai
muun niihin rinnastettavan seikan perusteel-
la,
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on tuomittava tydsyrjinndstd sakkoon tai Tadmén lain voimaantulosta sidddetdin tasa-
vankeuteen enintddn kuudeksi kuukaudeksi. vallan presidentin asetuksella.

Helsingissd 19 péivéna joulukuuta 2008

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Ulkoasiainministerin sijainen
Paaministeri Matti Vanhanen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

rikoslain 11 luvun 11 §:n ja 47 luvun 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan 19 piivani joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 11 luvun 11 § ja 47
luvun 3 §, sellaisina kuin ne ovat, 11 luvun 11 § laissa 212/2008 ja 47 luvun 3 § laissa

302/2004, seuraavasti:
Voimassa oleva laki
11 luku

Sotarikoksista ja rikoksista ihmisyytti
vastaan

11§
Syrjintd

Joka elinkeinotoiminnassa, ammatin har-
joittamisessa, yleisonpalvelussa, virkatoimin-
nassa tai muussa julkisessa tehtdvissd taikka
julkista tilaisuutta tai yleistd kokousta jirjes-
tettdessd ilman hyvaksyttavaa syytd

1) ei palvele jotakuta yleisesti noudatetta-
villa ehdoilla,

2) kieltdytyy padstimaistd jotakuta tilaisuu-
teen tai kokoukseen tai poistaa hidnet sieltd
taikka

3) asettaa jonkun ilmeisen eriarvoiseen tai
muita olennaisesti huonompaan asemaan

rodun, kansallisen tai etnisen alkuperin,
ihonvirin, kielen, sukupuolen, iin, perhesuh-
teiden, sukupuolisen suuntautumisen tai ter-
veydentilan taikka uskonnon, yhteiskunnalli-
sen mielipiteen, poliittisen tai ammatillisen
toiminnan tai muun niihin rinnastettavan sei-
kan perusteella, on tuomittava, jollei teko ole
rangaistava tyosyrjintdnd tai kiskonnantapai-
sena tyosyrjintdnd, syrjinndstd sakkoon tai
vankeuteen enintddn kuudeksi kuukaudeksi.

Ehdotus
11 Iuku
Sotarikoksista ja rikoksista ihmisyytti
vastaan
11§
Syrjintd

Joka elinkeinotoiminnassa, ammatin har-
joittamisessa, yleisonpalvelussa, virkatoi-
minnassa tai muussa julkisessa tehtdvissd
taikka julkista tilaisuutta tai yleistd kokousta
jarjestettdessd ilman hyvaksyttavas syyti

1) ei palvele jotakuta yleisesti noudatetta-
villa ehdoilla,

2) kieltdytyy padstimaistd jotakuta tilaisuu-
teen tai kokoukseen tai poistaa hinet sieltd
taikka

3) asettaa jonkun ilmeisen eriarvoiseen tai
muita olennaisesti huonompaan asemaan

rodun, kansallisen tai etnisen alkuperin,
ihonvirin, kielen, sukupuolen, idn, perhesuh-
teiden, sukupuolisen suuntautumisen, peri-
mdin, vammaisuuden tai terveydentilan taikka
uskonnon, yhteiskunnallisen mielipiteen, po-
liittisen tai ammatillisen toiminnan tai muun
ndihin rinnastettavan seikan perusteella, on
tuomittava, jollei teko ole rangaistava tyodsyr-
jintdnd tai kiskonnantapaisena tydsyrjintind,
syrjinndstd sakkoon tai vankeuteen enintdin
kuudeksi kuukaudeksi.
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Voimassa oleva laki

47 luku
Tyorikoksista

38
Tyosyrjintd

Tyo6nantaja tai timén edustaja, joka ty6pai-
kasta ilmoittaessaan, tyontekijad valitessaan
tai palvelussuhteen aikana ilman painavaa,
hyviksyttavdd syytd asettaa tyonhakijan tai
tyontekijdn epédedulliseen asemaan

1) rodun, kansallisen tai etnisen alkuperin,
kansalaisuuden, ihonvirin, kielen, sukupuo-
len, i#n, perhesuhteiden, sukupuolisen suun-
tautumisen tai terveydentilan taikka,

2) uskonnon, yhteiskunnallisen mielipiteen,
poliittisen tai ammatillisen toiminnan tai
muun ndihin rinnastettavan seikan perusteel-
la,

on tuomittava fydsyrjinndstd sakkoon tai
vankeuteen enintddn kuudeksi kuukaudeksi.

Ehdotus

47 luku
Tyorikoksista
38
Tyosyrjintd

Tyo6nantaja tai timéin edustaja, joka tyopai-
kasta ilmoittaessaan, tyontekijdd valitessaan
tai palvelussuhteen aikana ilman painavaa,
hyviksyttavad syytd asettaa tyonhakijan tai
tyontekijan epdedulliseen asemaan

1) rodun, kansallisen tai etnisen alkuperin,
kansalaisuuden, ihonvérin, kielen, sukupuo-
len, i4n, perhesuhteiden, sukupuolisen suun-
tautumisen, perimdn, vammaisuuden tai ter-
veydentilan taikka,

2) uskonnon, yhteiskunnallisen mielipiteen,
poliittisen tai ammatillisen toiminnan tai
muun niihin rinnastettavan seikan perusteel-
la,

on tuomittava tydsyrjinndstd sakkoon tai
vankeuteen enintdidn kuudeksi kuukaudeksi.

Tdmdin lain voimaantulosta sdcddetddn ta-
savallan presidentin asetuksella.
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(Suomennos)

YLEISSOPIMUS IHMISOIKEUKSIEN
JA ITHMISARVON SUOJAAMISEKSI
BIOLOGIAN JA LAAKETIETEEN
ALALLA:

YLEISSOPIMUS IHMISOIKEUKSISTA
JA BIOLAAKETIETEESTA

Johdanto

Euroopan neuvoston jasenvaltiot, muut val-
tiot ja Euroopan yhteiso, jotka ovat allekir-
joittaneet timén yleissopimuksen ja jotka

pitavit mielessd Yhdistyneiden Kansakun-
tien yleiskokouksen 10 pidivianid joulukuuta
1948 antaman Ihmisoikeuksien yleismaail-
mallisen julistuksen,

pitdvdat mielessd 4 pdivand marraskuuta
1950 tehdyn yleissopimuksen ihmisoikeuksi-
en ja perusvapauksien suojaamiseksi,

pitdavit mielessd 18 pdivanid lokakuuta 1961
tehdyn Euroopan sosiaalisen peruskirjan,

pitdvit mielessd 16 pidivdnd joulukuuta
1966 tehdyt kansalaisoikeuksia ja poliittisia
oikeuksia koskevan kansainvilisen yleisso-
pimuksen seké taloudellisia, sosiaalisia ja si-
vistyksellisid oikeuksia koskevan kansainvi-
lisen yleissopimuksen,

pitdvdat mielessd 28 pidivdnd tammikuuta
1981 tehdyn yleissopimuksen yksiléiden suo-
jelusta henkilGtietojen automaattisessa tieto-
jenkdsittelyssé,

pitdviat myos mielessd 20 pdivdand marras-
kuuta 1989 tehdyn yleissopimuksen lapsen
oikeuksista,

ottavat huomioon, ettd Euroopan neuvoston
pyrkimykseni on luoda kiinteimmat yhteydet
jasenvaltioidensa vilille ja ettd yhtend keino-
na tdhdn padsemiseksi on ihmisoikeuksien ja
perusvapauksien ylldpitiminen ja edistdmi-
nen,

ovat tietoisia yhid nopeammasta biologian ja
ladketieteen kehityksestd,

Sopimustekstit

CONVENTION FOR THE PROTEC-
TION OF HUMAN RIGHTS AND DIG-
NITY OF THE HUMAN BEING WITH
REGARD TO THE APPLICATION OF

BIOLOGY AND MEDICINE:

CONVENTION ON HUMAN RIGHTS
AND BIOMEDICINE

Preamble

The member States of the Council of
Europe, the other States and the European
Community,signatories hereto,

Bearing in mind the Universal Declaration
of Human Rights proclaimed by the General
Assembly of the United Nations on 10 De-
cember 1948;

Bearing in mind the Convention for the
Protection of Human Rights and Fundamen-
tal Freedoms of 4 November 1950;

Bearing in mind the European Social Char-
ter of 18 October 1961;

Bearing in mind the International Covenant
on Civil and Political Rights and the Interna-
tional Covenant on Economic, Social and
Cultural Rights of 16 December 1966;

Bearing in mind the Convention for the
Protection of Individuals with regard to
Automatic Processing of Personal Data of 28
January 1981;

Bearing also in mind the Convention on the
Rights of the Child of 20 November 1989;

Considering that the aim of the Council of
Europe is the achievement of a greater unity
between its members and that one of the
methods by which that aim is to be pursued is
the maintenance and further realisation of
human rights and fundamental freedoms;

Conscious of the accelerating develop-
ments in biology and medicine;
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ovat vakuuttuneita tarpeesta kunnioittaa
ihmistd sekd yksilond ettd ihmiskunnan jise-
nend ja tunnustavat ihmisarvon turvaamisen
tiarkeyden,

ovat tietoisia siitd, ettd biologian ja lddketie-
teen vadrinkdytto voi johtaa ihmisarvoa vaa-
rantaviin toimenpiteisiin,

vahvistavat, ettd biologian ja ldidketieteen
kehitystd olisi kédytettavd nykyisten ja tulevi-
en sukupolvien hyodyksi,

korostavat kansainvilistd yhteistyotd tarvit-
tavan sen varmistamiseksi, ettd koko ihmis-
kunta voi nauttia biologian ja lddketieteen
tuottamasta hyddysta,

tunnustavat, ettd on tidrkedd edistdd julkista
keskustelua biologian ja lddketieteen sovel-
lusten heréttdmistd kysymyksisté ja niihin an-
nettavista vastauksista,

tahtovat muistuttaa kaikkia yhteiskunnan
jasenid heiddn oikeuksistaan ja velvollisuuk-
sistaan,

ottavat huomioon parlamentaarisen yleis-
kokouksen tyon tdlld alalla, mukaan lukien
suosituksen 1160 (1991) yleissopimuksen
valmistelemiseksi bioetiikan alalla,

paattavat ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin
ihmisarvon seké perusoikeuksien ja -vapauk-
sien suojaamiseksi biologian ja lddketieteen
sovellusten alalla,

ovat sopineet seuraavasta:

I LUKU

Yleiset médriykset

1 artikla
Tarkoitus ja pddmdidrd
Tamédn yleissopimuksen sopimuspuolet

suojelevat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettid
ja takaavat ketddn syrjimittd, ettd jokaisen
koskemattomuutta ja muita oikeuksia ja pe-
rusvapauksia kunnioitetaan biologian ja 144-
ketieteen sovellusten alalla.

Kukin sopimuspuoli ryhtyy tarvittaviin
kansallisiin lainsdddéntotoimiin saattaakseen
voimaan tdmén yleissopimuksen maardykset.

Convinced of the need to respect the hu-
man being both as an individual and as a
member of the human species and recognis-
ing the importance of ensuring the dignity of
the human being;

Conscious that the misuse of biology and
medicine may lead to acts endangering hu-
man dignity;

Affirming that progress in biology and
medicine should be used for the benefit of
present and future generations;

Stressing the need for international co-
operation so that all humanity may enjoy the
benefits of biology and medicine;

Recognising the importance of promoting a
public debate on the questions posed by the
application of biology and medicine and the
responses to be given thereto;

Wishing to remind all members of society
of their rights and responsibilities;

Taking account of the work of the Parlia-
mentary Assembly in this field, including
Recommendation 1160 (1991) on the prepa-
ration of a convention on bioethics;

Resolving to take such measures as are
necessary to safeguard human dignity and the
fundamental rights and freedoms of the indi-
vidual with regard to the application of biol-
ogy and medicine,

Have agreed as follows:

Chapter I
General provisions
Article 1
Purpose and object

Parties to this Convention shall protect the
dignity and identity of all human beings and
guarantee everyone, without discrimination,
respect for their integrity and other rights and
fundamental freedoms with regard to the ap-
plication of biology and medicine.

Each Party shall take in its internal law the
necessary measures to give effect to the pro-
visions of this Convention.
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2 artikla
IThmisen ensisijaisuus

Ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tirkeampid
kuin pelkk# yhteiskunnan tai tieteen hyoty.

3 artikla
Tasapuolinen pdcisy terveydenhuoltoon

Sopimuspuolet ryhtyvidt tarvittaviin toi-
menpiteisiin tarjotakseen lainkéyttdalueellaan
jokaiselle tasapuolisen pédsyn laadultaan tar-
koituksenmukaiseen terveydenhuoltoon, otta-
en huomioon terveydenhuollon tarpeen ja
kéytettdvissd olevat voimavarat.

4 artikla
Ammatilliset vaatimukset

Kaikki terveyteen kohdistuvat toimenpiteet,
tutkimus mukaan lukien, on suoritettava asi-
aan liittyvien ammatillisten velvoitteiden ja
vaatimusten mukaisesti.

I LUKU
Suostumus
5 artikla
Yleisscidinto

Terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan
suorittaa vain, jos kyseinen henkilé on anta-
nut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja
tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista sei-
koista.

Kyseiselle henkilolle on annettava etuké-
teen asianmukainen selvitys toimenpiteen
tarkoituksesta ja luonteesta sekd sen seurauk-
sista ja riskeisti.

Kyseinen henkilé voi vapaasti peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa.

Article 2
Primacy of the human being

The interests and welfare of the human be-
ing shall prevail over the sole interest of so-
ciety or science.

Article 3
Equitable access to health care

Parties, taking into account health needs
and available resources, shall take appropri-
ate measures with a view to providing, within
their jurisdiction, equitable access to health
care of appropriate quality.

Article 4
Professional standards

Any intervention in the health field, includ-
ing research, must be carried out in accor-
dance with relevant professional obligations
and standards.

Chapter 11
Consent
Article 5

General rule

An intervention in the health field may
only be carried out after the person con-
cerned has given free and informed consent
to it.

This person shall beforehand be given ap-
propriate information as to the purpose and
nature of the intervention as well as on its
consequences and risks.

The person concerned may freely withdraw
consent at any time.
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6 artikla

Sellaisten henkiloiden suojelu, jotka eivdit voi
antaa suostumustaan

1. Jos henkilo ei voi antaa suostumustaan,
toimenpide voidaan suorittaa vain, jos siitd on
hénelle vilitontd hyotya, jollei 17 ja 20 artik-
lasta muuta johdu.

2. Jos alaikdinen ei lain mukaan voi antaa
suostumustaan toimenpiteeseen, voidaan toi-
menpide suorittaa vain hénen laillisen edusta-
jansa tai laissa madrdatyn viranomaisen, henki-
16n tai muun tahon luvalla.

Alaikdisen mielipide on otettava huomioon
hinen ikddnsi ja kehitystasoaan vastaavasti.

3. Jos aikuinen ei lain mukaan voi antaa
suostumustaan toimenpiteeseen kehitysvam-
maisuuden, sairauden tai muun vastaavan
syyn vuoksi, voidaan toimenpide suorittaa
vain hdnen laillisen edustajansa tai laissa
médrdtyn viranomaisen, henkilon tai muun
tahon luvalla.

Kyseisen henkilon tulee mahdollisuuksien
mukaan osallistua luvan antamiseen.

4. Tamén artiklan 2 ja 3 kappaleessa maini-
tulle lailliselle edustajalle, viranomaiselle,
henkilolle tai muulle taholle tulee antaa 5 ar-
tiklassa tarkoitettu selvitys samoin edellytyk-
sin.

5. Tdmén artiklan 2 ja 3 kappaleessa tarkoi-
tettu lupa voidaan peruuttaa milloin tahansa,
jos se on kyseisen henkilén edun mukaista.

7 artikla

Sellaisten henkildiden suojelu, joilla on mie-
lenterveyden hdirio

Henkiloon, jolla on vakava mielentervey-
den hiiri6, voidaan kohdistaa toimenpide té-
min héirion hoitamiseksi ilman hinen suos-
tumustaan vain, jos hoidon puute todennikoi-
sesti vaarantaisi vakavasti hdnen terveytensi,
ja edellyttden, ettd noudatetaan kansallisessa
lainsdddanndssd olevia oikeusturvasdannok-
sid, mukaan lukien valvonta-, ohjaus- ja vali-
tusmenettelyjd koskevat sdannokset.

Article 6

Protection of persons not able to consent

1 Subject to Articles 17 and 20 below, an
intervention may only be carried out on a
person who does not have the capacity to
consent, for his or her direct benefit.

2 Where, according to law, a minor does
not have the capacity to consent to an inter-
vention, the intervention may only be carried
out with the authorisation of his or her repre-
sentative or an authority or a person or body
provided for by law.

The opinion of the minor shall be taken
into consideration as an increasingly deter-
mining factor in proportion to his or her age
and degree of maturity.

3 Where, according to law, an adult does
not have the capacity to consent to an inter-
vention because of a mental disability, a dis-
ease or for similar reasons, the intervention
may only be carried out with the authorisa-
tion of his or her representative or an author-
ity or a person or body provided for by law.

The individual concerned shall as far as
possible take part in the authorisation proce-
dure.

4 The representative, the authority, the per-
son or the body mentioned in paragraphs 2
and 3 above shall be given, under the same
conditions, the information referred to in Ar-
ticle 5.

5 The authorisation referred to in para-
graphs 2 and 3 above may be withdrawn at
any time in the best interests of the person
concerned.

Article 7

Protection of persons who have a mental
disorder

Subject to protective conditions prescribed
by law, including supervisory, control and
appeal procedures, a person who has a men-
tal disorder of a serious nature may be sub-
jected, without his or her consent, to an in-
tervention aimed at treating his or her mental
disorder only where, without such treatment,
serious harm is likely to result to his or her
health.
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8 artikla
Hiitditilanne

Jos tarvittavaa suostumusta ei voida hank-
kia hétitilanteen vuoksi, voidaan miké tahan-
sa ldadketieteellisin perustein valttdimiton ja
kyseisen henkilon edun mukainen toimenpide
suorittaa vilittomasti.

9 artikla
Aiemmin ilmaistu tahto

Jos henkil6 on toimenpiteen ajankohtana
sellaisessa tilassa, ettei hin pysty ilmaise-
maan tahtoaan, tulee hdnen aiemmin il-
maisemansa hoitotoimenpidettd koskeva tahto
ottaa huomioon.

III LUKU
Yksityiseldmi ja tiedonsaantioikeus
10 artikla
Yksityiseldmd ja tiedonsaantioikeus

1. Jokaisella on oikeus yksityiselaméansi
kunnioitukseen terveyttiddn koskevien tietojen
osalta.

2. Jokaisella on oikeus saada tietoonsa ter-
veydentilastaan keridtyt tiedot. Jos henkild ei
kuitenkaan halua niitd tietoja, hénen toivo-
muksensa tulee ottaa huomioon.

3. Tdmén artiklan 2 kappaleessa tarkoitettu-
jen oikeuksien kéytt6d voidaan poikkeustapa-
uksessa rajoittaa lailla, jos se on potilaan
edun mukaista.

IV LUKU
Thmisen perimi
11 artikla
Syrjinndn kielto

Kaikenlainen henkilon syrjintd hénen peri-
méinsi perusteella on kielletty.

Article 8
Emergency situation

When because of an emergency situation
the appropriate consent cannot be obtained,
any medically necessary intervention may be
carried out immediately for the benefit of the
health of the individual concerned.

Article 9
Previously expressed wishes

The previously expressed wishes relating to
a medical intervention by a patient who is
not, at the time of the intervention, in a state
to express his or her wishes shall be taken
into account.

Chapter 111
Private life and right to information
Article 10
Private life and right to information

1 Everyone has the right to respect for pri-
vate life in relation to information about his
or her health.

2 Everyone is entitled to know any infor-
mation collected about his or her health.
However, the wishes of individuals not to be
so informed shall be observed.

3 In exceptional cases, restrictions may be
placed by law on the exercise of the rights
contained in paragraph 2 in the interests of
the patient.

Chapter IV
Human genome
Article 11
Non-discrimination
Any form of discrimination against a per-

son on grounds of his or her genetic heritage
is prohibited.
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12 artikla
Ennustavat geenitestit

Testejd, joilla voidaan ennustaa perinnolli-
sid sairauksia tai selvittdd, onko henkilolla
jonkin sairauden aiheuttava geeni tai geneet-
tinen taipumus tai alttius sairastua, saa suorit-
taa vain terveydellistd tarkoitusta tai tervey-
teen liittyviad tieteellistd tutkimusta varten, ja
testaukseen tulee liittyd asianmukaista ge-
neettistd neuvontaa.

13 artikla
Perimddn kohdistuvat toimenpiteet

Toimenpide, jonka tarkoituksena on muut-
taa perimdid, voidaan suorittaa vain ennalta
ehkdisyd, diagnosointia tai hoitoa varten ja
vain, jos toimenpiteen tarkoituksena ei ole
muuttaa jilkeldisten perimai.

14 artikla
Sukupuolen valinnan kielto
Hedelmoityshoitomenetelmié ei saa kiyttda
syntyvdn lapsen sukupuolen valitsemiseen,

paitsi jos niilld on tarkoitus vilttdd vakava
sukupuolisidonnainen perinnéllinen sairaus.

V LUKU
Tieteellinen tutkimus
15 artikla
Yleisscidinto
Tieteellistd tutkimusta biologian ja ldédketie-
teen alalla voidaan harjoittaa vapaasti, jollei
tdmén yleissopimuksen madriyksistd ja muis-

ta ihmisen suojelua koskevista oikeudellisista
madrdyksistd muuta johdu.
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Article 12
Predictive genetic tests

Tests which are predictive of genetic dis-
eases or which serve either to identify the
subject as a carrier of a gene responsible for a
disease or to detect a genetic predisposition
or susceptibility to a disease may be per-
formed only for health purposes or for scien-
tific research linked to health purposes, and
subject to appropriate genetic counselling.

Article 13
Interventions on the human genome

An intervention seeking to modify the hu-
man genome may only be undertaken for
preventive, diagnostic or therapeutic pur-
poses and only if its aim is not to introduce
any modification in the genome of any de-
scendants.

Article 14
Non-selection of sex

The use of techniques of medically assisted
procreation shall not be allowed for the pur-
pose of choosing a future child's sex, except
where serious hereditary sex-related disease
is to be avoided.

Chapter V
Scientific research
Article 15
General rule
Scientific research in the field of biology
and medicine shall be carried out freely, sub-
ject to the provisions of this Convention and

the other legal provisions ensuring the pro-
tection of the human being.
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16 artikla
Tutkittavien henkildiden suojelu

Tutkimus voidaan kohdistaa henkil66n
vain, jos kaikki seuraavat edellytykset taytty-
vit:

i) muu kuin ihmiseen kohdistuva tutkimus
ei tarjoa yhté tehokasta vaihtoehtoa,

ii) kyseiselle henkil6lle mahdollisesti aiheu-
tuvat riskit eivit ole suhteettoman suuret tut-
kimuksesta odotettavissa olevaan hyo6tyyn
ndhden,

iii) toimivaltainen taho on hyviksynyt tut-
kimushankkeen sen jilkeen, kun tutkimuksen
tieteellisyys, mukaan lukien tutkimuksen ta-
voitteen merkitys, sekéd sen eettisyys on arvi-
oitu riippumattomasti ja monitieteisesti,

iv) tutkittavalle on selvitetty hinen lakis#s-
teiset oikeutensa ja oikeusturvansa,

v) 5 artiklassa tarkoitettu suostumus on an-
nettu nimenomaisesti, yksiloidysti ja se on
dokumentoitu. Suostumus voidaan vapaasti
peruuttaa milloin tahansa.

17 artikla

Sellaisten henkiloiden suojelu, jotka eivdt voi
antaa suostumustaan tutkimukseen

1. Jos henkild ei voi antaa suostumustaan
tutkimukseen 5 artiklassa tarkoitetulla tavalla,
hénet voidaan tutkia vain, jos kaikki seuraa-
vat edellytykset tayttyvit:

i) 16 artiklan i-iv kohdassa médratyt edelly-
tykset tdyttyvit.

ii) tutkimuksesta voi olla tosiasiallista ja vé-
litonta hyotyd kyseisen henkilon terveydelle,

iii) tutkimusta ei pystytd tekeméén yhti te-
hokkaasti sellaisilla henkiloilld, jotka voivat
antaa suostumuksensa,

iv) 6 artiklassa tarkoitettu tarvittava lupa on
annettu yksiloidysti ja kirjallisesti, ja

v) kyseinen henkild ei vastusta tutkimusta.

2. Jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa vi-
litontd hyotyd kyseisen henkilon terveydelle,
tutkimukseen voidaan poikkeuksellisesti ja

Article 16
Protection of persons undergoing research

Research on a person may only be under-
taken if all the following conditions are met:

i there is no alternative of comparable ef-
fectiveness to research on humans;

ii the risks which may be incurred by that
person are not disproportionate to the poten-
tial benefits of the research;

iii the research project has been approved
by the competent body after independent ex-
amination of its scientific merit, including as-
sessment of the importance of the aim of the
research, and multidisciplinary review of its
ethical acceptability,

iv the persons undergoing research have
been informed of their rights and the safe-
guards prescribed by law for their protection;

v the necessary consent as provided for un-
der Article 5 has been given expressly, spe-
cifically and is documented. Such consent
may be freely withdrawn at any time.

Article 17

Protection of persons not able to consent to
research

1 Research on a person without the capac-
ity to consent as stipulated in Article 5 may
be undertaken only if all the following condi-
tions are met:

i the conditions laid down in Article 16,
sub-paragraphs i to iv, are fulfilled;

ii the results of the research have the poten-
tial to produce real and direct benefit to his or
her health;

iii research of comparable effectiveness
cannot be carried out on individuals capable
of giving consent;

iv the necessary authorisation provided for
under Article 6 has been given specifically
and in writing; and

v the person concerned does not object.

2 Exceptionally and under the protective
conditions prescribed by law, where the re-
search has not the potential to produce results
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oikeusturvasddnnoksid noudattaen antaa lupa
1 kappaleen i, iii, iv ja v kohdassa mé&ratty-
jen edellytysten sekd seuraavien lisdedellytys-
ten tiyttyessi:

1) tutkimuksen tavoitteena on tuottaa henki-
lén terveydentilasta, sairaudesta tai haitasta
merkittivid tieteellistd lisétietoa ja siten osal-
taan edistdd tuloksia, joista voi olla hy&tyd
kyseiselle henkildlle tai muille samanikdisille
tai samasta sairaudesta tai haitasta kérsiville
tai samassa terveydentilassa oleville henki-
lsille,

ii) tutkimuksesta kyseiselle henkilolle ai-
heutuvat riski ja rasitus ovat vihiiset.

18 artikla
Alkioiden tutkiminen in vitro

1. Jos laki sallii alkioiden tutkimisen in vit-
ro, sen on taattava riittdva alkion suojelu.

2. Ihmisalkioiden luominen tutkimustarkoi-
tukseen on kielletty.

VI LUKU

Elinten ja kudoksien irrottaminen elévilti
luovuttajilta elinsiirtoa varten

19 artikla
Yleisscicinto

1. Elimen tai kudosta saa irrottaa eldvaltd
luovuttajalta elinsiirtoa varten vain, jos siitd
on hyo6tyd vastaanottajan hoidon kannalta ja
jollei sopivaa elinté tai kudosta ole saatavissa
kuolleelta luovuttajalta eikd vastaanottajan
hoitamiseksi ole kédytettdvissd muuta yhtd te-
hokasta keinoa.

2. Tdmén yleissopimuksen 5 artiklassa tar-
koitetun tarvittavan suostumuksen on oltava
annettu nimenomaisesti ja yksildidysti joko
kirjallisesti tai asianomaisen viranomaisen
ldsné ollessa.

of direct benefit to the health of the person
concerned, such research may be authorised
subject to the conditions laid down in para-
graph 1, sub-paragraphs i, iii, iv and v above,
and to the following additional conditions:

i the research has the aim of contributing,
through significant improvement in the scien-
tific understanding of the individual's condi-
tion, disease or disorder, to the ultimate at-
tainment of results capable of conferring
benefit to the person concerned or to other
persons in the same age category or afflicted
with the same disease or disorder or having
the same condition;

ii the research entails only minimal risk and
minimal burden for the individual concerned.

Article 18
Research on embryos in vitro

1 Where the law allows research on em-
bryos in vitro, it shall ensure adequate pro-
tection of the embryo.

2 The creation of human embryos for re-
search purposes is prohibited.

Chapter VI

Organ and tissue removal from living
donors for transplantation purposes

Article 19
General rule

1 Removal of organs or tissue from a living
person for transplantation purposes may be
carried out solely for the therapeutic benefit
of the recipient and where there is no suitable
organ or tissue available from a deceased
person and no other alternative therapeutic
method of comparable effectiveness.

2 The necessary consent as provided for
under Article 5 must have been given ex-
pressly and specifically either in written form
or before an official body.
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20 artikla

Sellaisten henkiloiden suojelu, jotka eivdit voi
antaa suostumustaan elimen irrottamiseen

1. Elint4 tai kudosta ei saa irrottaa sellaisel-
ta henkil6ltd, joka ei voi antaa 5 artiklassa
tarkoitettua suostumusta.

2. Uusiutuvan kudoksen irrottaminen henki-
l6ltd, joka ei voi antaa suostumustaan, voi-
daan poikkeuksellisesti ja oikeusturvasiin-
noksid noudattaen sallia seuraavin edellytyk-
sin:

i) soveltuvaa luovuttajaa, joka voisi antaa
suostumuksensa, ei ole kiytettiavissi,
ii) vastaanottaja on luovuttajan veli tai sisar,

iii) luovutuksella on mahdollista pelastaa
vastaanottajan henki,

iv) 6 artiklan 2 ja 3 kappaleessa tarkoitettu
lupa on annettu yksiloidysti ja kirjallisesti se-
ki lain mukaisesti, ja toimenpide on toimival-
taisen tahon hyviksyma4,

v) mahdollinen luovuttaja ei vastusta ku-
doksen irrottamista.

VII LUKU

Taloudellisen hyodyn tavoittelun kielto ja
ihmiskehon osan kiytto

21 artikla
Taloudellisen hyodyn tavoittelun kielto

Ihmisruumista ja sen osia ei saa sellaise-
naan kiyttdd taloudellisen hyddyn tavoittele-
miseksi.

22 artikla

Ihmiskehon irrotetun osan kdytto

Jos toimenpiteen yhteydessd irrotetaan ih-
miskehon osa, se voidaan ottaa talteen ja
kayttdd muuhun kuin irrottamisen alkuperii-
seen tarkoitukseen vain, jos se tehdddn
asianmukaisten tiedonanto- ja suostumusme-
nettelyjen mukaisesti.

Article 20

Protection of persons not able to consent to
organ removal

1 No organ or tissue removal may be car-
ried out on a person who does not have the
capacity to consent under Article 5.

2 Exceptionally and under the protective
conditions prescribed by law, the removal of
regenerative tissue from a person who does
not have the capacity to consent may be
authorised provided the following conditions
are met:

i there is no compatible donor available
who has the capacity to consent;

ii the recipient is a brother or sister of the
donor;

iii the donation must have the potential to
be life-saving for the recipient;

iv the authorisation provided for under
paragraphs 2 and 3 of Article 6 has been
given specifically and in writing, in accor-
dance with the law and with the approval of
the competent body;

v the potential donor concerned does not
object.

Chapter VII

Prohibition of financial gain and disposal
of a part of the human body

Article 21
Prohibition of financial gain

The human body and its parts shall not, as
such, give rise to financial gain.

Article 22

Disposal of a removed part of the human
body

When in the course of an intervention any
part of a human body is removed, it may be
stored and used for a purpose other than that
for which it was removed, only if this is done
in conformity with appropriate information
and consent procedures.
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VIII LUKU

Yleissopimuksen méériysten loukkaami-
nen

23 artikla
Oikeuksien tai periaatteiden loukkaaminen

Sopimuspuolet varmistavat asianmukaisen
oikeusturvan estiddkseen tai lopettaakseen no-
peasti tdssd yleissopimuksessa tunnustettujen
oikeuksien ja periaatteiden laittoman louk-
kaamisen .

24 artikla
Aiheettoman vahingon korvaaminen

Henkilo, joka on kérsinyt aiheetonta vahin-
koa toimenpiteen johdosta, on oikeutettu oi-
keudenmukaiseen korvaukseen laissa sdéddet-
tyjen edellytysten ja menettelyjen mukaisesti.

25 artikla
Seuraamukset

Sopimuspuolet sddtdvit asianmukaisista
seuraamuksista, jotka madrdtdan tdman yleis-
sopimuksen médrdysten rikkomisesta.

IX LUKU

Tédmin yleissopimuksen miiériysten suhde
muihin méiriyksiin

26 artikla
Oikeuksien kéyttod koskevat rajoitukset

1. Tdsséd yleissopimuksessa médrittyjen oi-
keuksien kaytolle ja sen oikeusturvamiariys-
ten soveltamiselle ei saa asettaa muita kuin
sellaisia rajoituksia, joista on s#dddetty laissa
ja jotka ovat vilttimattomid demokraattisessa
yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi,
rikollisuuden estdmiseksi, kansanterveyden
suojaamiseksi tai muiden henkil6iden oikeuk-
sien ja vapauksien turvaamiseksi.

Chapter VIII

Infringements of the provisions of the
Convention

Article 23
Infringement of the rights or principles

The Parties shall provide appropriate judi-
cial protection to prevent or to put a stop to
an unlawful infringement of the rights and
principles set forth in this Convention at
short notice.

Article 24
Compensation for undue damage

The person who has suffered undue dam-
age resulting from an intervention is entitled
to fair compensation according to the condi-
tions and procedures prescribed by law.

Article 25
Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanc-
tions to be applied in the event of infringe-
ment of the provisions contained in this Con-
vention.

Chapter IX

Relation between this Convention and
other provisions

Article 26
Restrictions on the exercise of the rights

1 No restrictions shall be placed on the ex-
ercise of the rights and protective provisions
contained in this Convention other than such
as are prescribed by law and are necessary in
a democratic society in the interest of public
safety, for the prevention of crime, for the
protection of public health or for the protec-
tion of the rights and freedoms of others.
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2. Edellisessd kappaleessa tarkoitettuja ra-
joituksia ei voida kohdistaa 11, 13, 14, 16, 17,
19, 20 ja 21 artiklassa maérdttyihin oikeuk-
siin.

27 artikla
Laajempi suoja

Tamén yleissopimuksen médrdysten ei tul-
kita rajoittavan sopimuspuolen mahdollisuut-
ta myontid tdssd yleissopimuksessa masrattyd
suojaa laajempi suoja biologian ja lddketie-
teen sovellusten alalla tai muutoin vaikutta-
van tdhén mahdollisuuteen.

X LUKU
Julkinen keskustelu

28 artikla

Julkinen keskustelu

Tédméan yleissopimuksen sopimuspuolet
varmistavat, ettd biologian ja ldzdketieteen ke-
hityksen  herdttdmistd  peruskysymyksisti

kdydaan asianmukaista julkista keskustelua,
erityisesti sen lddketieteellisistd, sosiaalisista,
taloudellisista, eettisistd ja oikeudellisista
vaikutuksista, ja ettd tdmin kehityksen sovel-
luksista neuvotellaan asianmukaisesti.

XI LUKU

Yleissopimuksen tulkinta ja seuranta

29 artikla
Yleissopimuksen tulkinta

Euroopan ihmisoikeustuomioistuin voi il-
man suoraa yhteyttd yksittdiseen jossakin
tuomioistuimessa vireilld olevaan oikeuden-
kdyntiin antaa tdmén yleissopimuksen tulkin-
taa koskevan neuvoa-antavan lausunnon oi-
keudellisista kysymyksista

— sopimuspuolen hallituksen pyynnostd, il-
moitettuaan asiasta muille sopimuspuolille,

2 The restrictions contemplated in the pre-
ceding paragraph may not be placed on Arti-
cles 11,13, 14, 16, 17, 19, 20 and 21.

Article 27
Wider protection

None of the provisions of this Convention
shall be interpreted as limiting or otherwise
affecting the possibility for a Party to grant a
wider measure of protection with regard to
the application of biology and medicine than
is stipulated in this Convention.

Chapter X
Public debate
Article 28
Public debate

Parties to this Convention shall see to it
that the fundamental questions raised by the
developments of biology and medicine are
the subject of appropriate public discussion
in the light, in particular, of relevant medical,
social, economic, ethical and legal implica-
tions, and that their possible application is
made the subject of appropriate consultation.

Chapter XI

Interpretation and follow-up of the Con-
vention

Article 29
Interpretation of the Convention

The European Court of Human Rights may
give, without direct reference to any specific
proceedings pending in a court, advisory
opinions on legal questions concerning the
interpretation of the present Convention at
the request of:

— the Government of a Party, after having
informed the other Parties;
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— tdmén yleissopimuksen 32 artiklalla pe-
rustetun komitean pyynndstd, josta komitea
on péadttinyt kahden kolmasosan #inten
enemmistolld kokoonpanossa, joka edustaa
ainoastaan tdméin yleissopimuksen sopimus-
puolia.

30 artikla

Yleissopimuksen soveltamista koskevat
raportit

Euroopan neuvoston pédsihteerin pyynnosti
sopimuspuolen on toimitettava selvitys tavas-
ta, jolla sen kansallisessa lainsddddnndssd
varmistetaan tdmén yleissopimuksen médra-
ysten tehokas taytidntoonpano.

XII LUKU
Poytikirjat
31 artikla
Poytikirjat

Tamén yleissopimuksen sisédltdmien peri-
aatteiden kehittdmiseksi tietyilld aloilla voi-
daan tehdd poytikirjoja 32 artiklan mukai-
sesti.

Poytékirjat ovat avoinna allekirjoittamista
varten tdmén yleissopimuksen allekirjoittajil-
le. Ne on ratifioitava tai hyvéksyttiava. Alle-
kirjoittaja ei voi ratifioida tai hyviksyéd poy-
tiakirjoja ratifioimatta tai hyviksymaéttd ai-
emmin tai samanaikaisesti titd yleissopimus-
ta.

XIIT LUKU
Yleissopimuksen muutokset
32 artikla
Yleissopimuksen muutokset

1. “Komitealle” tdssd artiklassa ja 29 artik-
lassa madrityt tehtdvit hoitaa bioetiikan joh-
tokomitea (Steering Committee on Bioethics/
CDBI) tai muu ministerikomitean tdhén tar-
koitukseen médrdaméa komitea.

— the Committee set up by Article 32, with
membership restricted to the Representatives
of the Parties to this Convention, by a deci-
sion adopted by a two-thirds majority of
votes cast.

Article 30

Reports on the application of the Convention

On receipt of a request from the Secretary
General of the Council of Europe any Party
shall furnish an explanation of the manner in
which its internal law ensures the effective
implementation of any of the provisions of
the Convention.

Chapter XII
Protocols
Article 31
Protocols

Protocols may be concluded in pursuance
of Article 32, with a view to developing, in
specific fields, the principles contained in
this Convention.

The Protocols shall be open for signature
by Signatories of the Convention. They shall
be subject to ratification, acceptance or ap-
proval. A Signatory may not ratify, accept or
approve Protocols without previously or si-
multaneously ratifying accepting or approv-
ing the Convention.

Chapter XIII
Amendments to the Convention
Article 32
Amendments to the Convention

1 The tasks assigned to “the Committee” in
the present article and in Article 29 shall be
carried out by the Steering Committee on
Bioethics (CDBI), or by any other committee
designated to do so by the Committee of
Ministers.
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2. Kukin Euroopan neuvoston jisenvaltio
sekd kukin tdmin yleissopimuksen sopimus-
puoli, joka ei ole Euroopan neuvoston jisen,
voi olla edustettuna ja kéyttdd yhtd déntéd ko-
miteassa, kun komitea hoitaa sille tdssd yleis-
sopimuksessa madrittyjd tehtdvid, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 29 artiklan erityis-
madrdyksia.

3. Valtiota, jota tarkoitetaan 33 artiklassa
tai jota on pyydetty liittyméén tihin yleisso-
pimukseen 34 artiklan madrdysten mukaisesti,
ja joka ei ole timin yleissopimuksen sopi-
muspuoli, voi edustaa komiteassa tarkkailija.
Jollei Euroopan yhteiso ole sopimuspuoli, sité
voi edustaa komiteassa tarkkailija.

4. Tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi
titd yleissopimusta arvioidaan komiteassa vii-
meistddn viiden vuoden kuluttua yleissopi-
muksen voimaantulosta ja sen jilkeen komi-
tean padttdmin viliajoin.

5. Sopimuspuolen, komitean tai ministeri-
komitean esittimi ehdotus timéin yleissopi-
muksen muuttamiseksi tai uuden poytdkirjan
tekemiseksi tai poOytdkirjan muuttamiseksi
annetaan tiedoksi Euroopan neuvoston pai-
sihteerille, joka toimittaa ehdotuksen Euroo-
pan neuvoston jasenvaltioille, Euroopan yh-
teisolle, yleissopimuksen allekirjoittajille, so-
pimuspuolille, valtioille, jotka on kutsuttu al-
lekirjoittamaan tdmé yleissopimus 33 artiklan
midrdysten mukaisesti, sekd valtioille, jotka
on kutsuttu liittyméddn siihen 34 artiklan maa-
raysten mukaisesti.

6. Komitea késittelee ehdotuksen aikaisin-
taan kahden kuukauden kuluttua siitd, kun
padsihteeri on toimittanut sen 5 kappaleen
mukaisesti. Komitea saattaa kahden kolmas-
osan dénten enemmistolld hyviksytyn tekstin
ministerikomitean hyvéksyttavaksi. Kun mi-
nisterikomitea on hyviksynyt tekstin, se toi-
mitetaan sopimuspuolille ratifiointia tai hy-
vaksymistd varten.

7. Muutos tulee voimaan sen hyviksynei-
den sopimuspuolten osalta seuraavan kuu-
kauden ensimmdisend p#ivand sen jdlkeen,
kun on kulunut yksi kuukausi pdivistd, jona
viisi sopimuspuolta, mukaan lukien vihintddn
neljd Euroopan neuvoston jdsenvaltiota, on
ilmoittanut  paasihteerille  hyviksyneensi
muutoksen.

2 Without prejudice to the specific provi-
sions of Article 29, each member State of the
Council of Europe, as well as each Party to
the present Convention which is not a mem-
ber of the Council of Europe, may be repre-
sented and have one vote in the Committee
when the Committee carries out the tasks as-
signed to it by the present Convention.

3 Any State referred to in Article 33 or in-
vited to accede to the Convention in accor-
dance with the provisions of Article 34 which
is not Party to this Convention may be repre-
sented on the Committee by an observer. If
the European Community is not a Party it
may be represented on the Committee by an
observer.

4 In order to monitor scientific develop-
ments, the present Convention shall be exam-
ined within the Committee no later than five
years from its entry into force and thereafter
at such intervals as the Committee may de-
termine.

5 Any proposal for an amendment to this
Convention, and any proposal for a Protocol
or for an amendment to a Protocol, presented
by a Party, the Committee or the Committee
of Ministers shall be communicated to the
Secretary General of the Council of Europe
and forwarded by him to the member States
of the Council of Europe, to the European
Community, to any Signatory, to any Party,
to any State invited to sign this Convention
in accordance with the provisions of Article
33 and to any State invited to accede to it in
accordance with the provisions of Article 34.

6 The Committee shall examine the pro-
posal not earlier than two months after it has
been forwarded by the Secretary General in
accordance with paragraph 5. The Committee
shall submit the text adopted by a two-thirds
majority of the votes cast to the Committee
of Ministers for approval. After its approval,
this text shall be forwarded to the Parties for
ratification, acceptance or approval.

7 Any amendment shall enter into force, in
respect of those Parties which have accepted
it, on the first day of the month following the
expiration of a period of one month after the
date on which five Parties, including at least
four member States of the Council of Europe,
have informed the Secretary General that
they have accepted it.
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Sellaisen sopimuspuolen osalta, joka hy-
viaksyy muutoksen myShemmin, se tulee
voimaan seuraavan kuukauden ensimmaéisend
pdiviand sen jidlkeen, kun on kulunut yksi
kuukausi pdivdstd, jona kyseinen sopimus-
puoli on ilmoittanut paisihteerille hyviaksy-
neensd muutoksen.

XIV LUKU
Loppumiéiriykset
33 artikla
Allekirjoittaminen, ratifiointi ja voimaantulo

1. Tamé yleissopimus on avoinna allekir-
joittamista varten Euroopan neuvoston jédsen-
valtioille, Euroopan neuvoston ulkopuolisille
valtioille, jotka ovat osallistuneet sen valmis-
teluun, sekd Euroopan yhteisélle.

2. Tami yleissopimus on ratifioitava tai hy-
viksyttavi. Ratifioimis- tai hyviksymiskirjat
talletetaan Euroopan neuvoston péisihteerin
huostaan.

3. Tami yleissopimus tulee voimaan seu-
raavan kuukauden ensimmdiisend pdiviani sen
jilkeen, kun on kulunut kolme kuukautta pii-
vistd, jona viisi valtiota, mukaan lukien vé-
hintddn nelja Euroopan neuvoston jisenval-
tiota, on ilmaissut suostumuksensa tulla yleis-
sopimuksen sitomaksi tdmén artiklan 2 kap-
paleen médriaysten mukaisesti.

4. Sellaisen allekirjoittajan osalta, joka il-
maisee myohemmin suostumuksensa tulla
yleissopimuksen sitomaksi, yleissopimus tu-
lee voimaan seuraavan kuukauden ensimmaéi-
send pdivdnd sen jidlkeen, kun on kulunut
kolme kuukautta kyseisen allekirjoittajan rati-
fioimis- tai hyvéaksymiskirjan tallettamispéi-
vésta.

34 artikla
Euroopan neuvoston ulkopuoliset valtiot

1. Tdmén yleissopimuksen voimaantulon
jilkeen Euroopan neuvoston ministerikomitea
voi, neuvoteltuaan sopimuspuolten kanssa,
kutsua Euroopan neuvoston ulkopuolisen val-
tion liittyméédn tdhdn yleissopimukseen Eu-
roopan neuvoston perussddnnon 20 artiklan d

In respect of any Party which subsequently
accepts it, the amendment shall enter into
force on the first day of the month following
the expiration of a period of one month after
the date on which that Party has informed the
Secretary General of its acceptance.

Chapter X1V
Final clauses
Article 33
Signature, ratification and entry into force

1 This Convention shall be open for signa-
ture by the member States of the Council of
Europe, the non member States which have
participated in its elaboration and by the
European Community.

2 This Convention is subject to ratification,
acceptance or approval. Instruments of ratifi-
cation, acceptance or approval shall be de-
posited with the Secretary General of the
Council of Europe.

3 This Convention shall enter into force on
the first day of the month following the expi-
ration of a period of three months after the
date on which five States, including at least
four member States of the Council of Europe,
have expressed their consent to be bound by
the Convention in accordance with the provi-
sions of paragraph 2 of the present article.

4 In respect of any Signatory which subse-
quently expresses its consent to be bound by
it, the Convention shall enter into force on
the first day of the month following the expi-
ration of a period of three months after the
date of the deposit of its instrument of ratifi-
cation, acceptance or approval.

Article 34
Non member States

1 After the entry into force of this Conven-
tion, the Committee of Ministers of the
Council of Europe may, after consultation of
the Parties, invite any non-member State of
the Council of Europe to accede to this Con-
vention by a decision taken by the majority
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kappaleen mukaisella enemmistdpadtokselld
sekd niiden sopimusvaltioiden edustajien yk-
simieliselld paitokselld, joilla on oikeus kuu-
lua ministerikomiteaan.

2. Yleissopimukseen liittyvén valtion osalta
yleissopimus tulee voimaan seuraavan kuu-
kauden ensimmiisend pdivind sen jilkeen,
kun on kulunut kolme kuukautta paivistd, jo-
na kyseisen valtion liittymiskirja on talletettu
Euroopan neuvoston pédsihteerin huostaan.

35 artikla
Alueet

1. Allekirjoittaja voi tdmén yleissopimuk-
sen allekirjoittamisen tai ratifioimis- tai hy-
viksymiskirjansa tallettamisen yhteydessi
tdsmentdd alueen tai alueet, joihin tétd yleis-
sopimusta sovelletaan. Muut valtiot voivat
antaa vastaavan selityksen liittymiskirjansa
tallettamisen yhteydessa.

2. Sopimuspuoli voi milloin tahansa myo-
hemmin antaa Euroopan neuvoston péisihtee-
rille selityksen, jolla timin yleissopimuksen
soveltaminen laajennetaan koskemaan muuta
selityksessd mainittua aluetta, jonka kansain-
vilisistd suhteista kyseinen sopimuspuoli vas-
taa tai jonka puolesta se on toimivaltainen te-
kemédn sitoumuksia. Téllaisen alueen osalta
yleissopimus tulee voimaan seuraavan kuu-
kauden ensimmiisend pdivind sen jilkeen,
kun on kulunut kolme kuukautta paivistd, jo-
na pédsihteeri on vastaanottanut selityksen.

3. Tdmén artiklan kahden edelld olevan
kappaleen mukaisesti annetut selitykset voi-
daan peruuttaa minka tahansa sellaisessa seli-
tyksessd mainitun alueen osalta ilmoittamalla
asiasta pdadsihteerille. Peruuttaminen tulee
voimaan seuraavan kuukauden ensimméaisend
péiviand sen jidlkeen, kun on kulunut kolme
kuukautta pdivistd, jona pddsihteeri on vas-
taanottanut ilmoituksen.

36 artikla
Varaumat

1. Valtio tai Euroopan yhteisé voi tdmén
yleissopimuksen allekirjoittamisen tai ratifi-

provided for in Article 20, paragraph d, of
the Statute of the Council of Europe, and by
the unanimous vote of the representatives of
the Contracting States entitled to sit on the
Committee of Ministers.

2 In respect of any acceding State, the
Convention shall enter into force on the first
day of the month following the expiration of
a period of three months after the date of de-
posit of the instrument of accession with the
Secretary General of the Council of Europe.

Article 35
Territories

1 Any Signatory may, at the time of signa-
ture or when depositing its instrument of rati-
fication, acceptance or approval, specify the
territory or territories to which this Conven-
tion shall apply. Any other State may formu-
late the same declaration when depositing its
instrument of accession.

2 Any Party may, at any later date, by a
declaration addressed to the Secretary Gen-
eral of the Council of Europe, extend the ap-
plication of this Convention to any other ter-
ritory specified in the declaration and for
whose international relations it is responsible
or on whose behalf it is authorised to give
undertakings. In respect of such territory the
Convention shall enter into force on the first
day of the month following the expiration of
a period of three months after the date of re-
ceipt of such declaration by the Secretary
General.

3 Any declaration made under the two pre-
ceding paragraphs may, in respect of any ter-
ritory specified in such declaration, be with-
drawn by a notification addressed to the Sec-
retary General. The withdrawal shall become
effective on the first day of the month fol-
lowing the expiration of a period of three
months after the date of receipt of such noti-
fication by the Secretary General.

Article 36
Reservations

1 Any State and the European Community
may, when signing this Convention or when
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oimis-, hyviksymis- tai liittymiskirjansa tal-
lettamisen yhteydessd tehdd varauman yleis-
sopimuksen yksittdisen madrdyksen osalta sil-
td osin kuin kyseisen valtion tai Euroopan yh-
teison alueella tuolloin voimassa oleva lain-
sdadanto ei ole yhdenmukainen kyseisen so-
pimusméiirdyksen kanssa. Yleisluonteiset va-
raumat eivit ole sallittuja tdmén artiklan no-
jalla.

2. Tdmin artiklan nojalla tehdyssd varau-
massa on lyhyesti selostettava kyseessd ole-
van lainsdddannon sisalto.

3. Sopimuspuoli, joka laajentaa tdmé&n
yleissopimuksen soveltamisen koskemaan 35
artiklan 2 kappaleessa tarkoitetussa selityk-
sessd mainittua aluetta, voi tehdd varauman
kyseisen alueen osalta timédn artiklan edelld
olevien kappaleiden méirdysten mukaisesti.

4. Sopimuspuoli, joka on tehnyt tdssd artik-
lassa tarkoitetun varauman, voi peruuttaa sen
ilmoittamalla asiasta Euroopan neuvoston
pédsihteerille. Peruuttaminen tulee voimaan
seuraavan kuukauden ensimmadisend paivanid
sen jilkeen, kun on kulunut yksi kuukausi
pdivistd, jona pédsihteeri on vastaanottanut
ilmoituksen.

37 artikla
Irtisanominen

1. Sopimuspuoli voi milloin tahansa irti-
sanoa timin yleissopimuksen ilmoittamalla
asiasta Euroopan neuvoston piisihteerille.

2. Irtisanominen tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmdiisend pdivind sen jal-
keen, kun on kulunut kolme kuukautta pii-
vistd, jona padsihteeri on vastaanottanut il-
moituksen.

38 artikla
Ilmoitukset

Euroopan neuvoston pédsihteeri ilmoittaa
Euroopan neuvoston jidsenvaltioille, Euroo-
pan yhteisolle, allekirjoittajille, sopimuspuo-
lille ja muille valtioille, jotka on kutsuttu liit-
tyméén tdhin yleissopimukseen:

depositing the instrument of ratification, ac-
ceptance, approval or accession, make a res-
ervation in respect of any particular provision
of the Convention to the extent that any law
then in force in its territory is not in confor-
mity with the provision. Reservations of a
general character shall not be permitted un-
der this article.

2 Any reservation made under this article
shall contain a brief statement of the relevant
law.

3 Any Party which extends the application
of this Convention to a territory mentioned in
the declaration referred to in Article 35,
paragraph 2, may, in respect of the territory
concerned, make a reservation in accordance
with the provisions of the preceding para-
graphs.

4 Any Party which has made the reserva-
tion mentioned in this article may withdraw it
by means of a declaration addressed to the
Secretary General of the Council of Europe.
The withdrawal shall become effective on the
first day of the month following the expira-
tion of a period of one month after the date of
its receipt by the Secretary General.

Article 37
Denunciation

1 Any Party may at any time denounce this
Convention by means of a notification ad-
dressed to the Secretary General of the
Council of Europe.

2 Such denunciation shall become effective
on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after
the date of receipt of the notification by the
Secretary General.

Article 38
Notifications

The Secretary General of the Council of
Europe shall notify the member States of the
Council, the European Community, any Sig-
natory, any Party and any other State which
has been invited to accede to this Convention
of:
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a. allekirjoittamisista,

b. ratifioimis-, hyviksymis- ja liittymiskir-
jojen tallettamisista,

c. 33 ja 34 artiklan mukaisista yleissopi-
muksen voimaantulopdivista,

d. 32 artiklan mukaisesti tehdyistd muutok-
sista ja poytékirjoista sekd kyseisten muutos-
ten ja poytikirjojen voimaantulopdivisti,

e. 35 artiklan mukaisesti annetuista selityk-
sistd,

f. 36 artiklan mukaisesti tehdyistd varau-
mista ja varaumien peruuttamisista,

g. muista tidhén yleissopimukseen liittyvistd
toimenpiteistd, ilmoituksista ja tiedonannois-
ta.

Tamédn vakuudeksi allekirjoittaneet, sithen
asianmukaisesti valtuutettuina, ovat allekir-
joittaneet timén yleissopimuksen.

Tehty Oviedossa (Asturiasissa) 4 pdivand
huhtikuuta 1997 yhtend englannin- ja rans-
kankielisend kappaleena, jonka molemmat
tekstit ovat yhtd todistusvoimaiset ja joka tal-
letetaan Euroopan neuvoston arkistoon. Eu-
roopan neuvoston paésihteeri toimittaa oike-
aksi todistetut jaljennokset kullekin Euroopan
neuvoston jiasenvaltiolle, Euroopan yhteisélle,
Euroopan neuvoston ulkopuolisille valtioille,
jotka ovat osallistuneet tdmin yleissopimuk-
sen valmisteluun, sekd valtioille, jotka on
kutsuttu liittymién tdhén yleissopimukseen.

a any signature;

b the deposit of any instrument of ratifica-
tion, acceptance, approval or accession;

c any date of entry into force of this Con-
vention in accordance with Articles 33 or 34;

d any amendment or Protocol adopted in
accordance with Article 32, and the date on
which such an amendment or Protocol enters
into force;

e any declaration made under the provi-
sions of Article 35;

f any reservation and withdrawal of reser-
vation made in pursuance of the provisions of
Article 36;

g any other act, notification or communica-
tion relating to this Convention.

In witness whereof the undersigned, being
duly authorised thereto, have signed this
Convention.

Done at Oviedo (Asturias), this 4th day of
April 1997, in English and French, both texts
being equally authentic, in a single copy
which shall be deposited in the archives of
the Council of Europe. The Secretary Gen-
eral of the Council of Europe shall transmit
certified copies to each member State of the
Council of Europe, to the European Commu-
nity, to the non-member States which have
participated in the elaboration of this Con-
vention, and to any State invited to accede to
this Convention.
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(Suomennos)

IHMISOIKEUKSIEN JA THMISARVON
SUOJAAMISEKSI BIOLOGIAN JA LAA-
KETIETEEN ALALLA TEHDYN YLEIS-

SOPIMUKSEN LISAPOYTAKIRJA IH-
MISTEN TOISINTAMISEN KIELTAMI-

SESTA

Euroopan neuvoston jasenvaltiot, muut val-
tiot ja Euroopan yhteiso, jotka ovat allekir-
joittaneet tdmén ihmisoikeuksien ja ihmisar-
von suojaamiseksi biologian ja lddketieteen
alalla tehdyn yleissopimuksen lisdapoytékirjan
jajotka

panevat merkille nisdkkdiden toisintamisen
alalla tapahtuneen tieteen kehityksen, joka
perustuu erityisesti alkion jakamiseen ja tu-
man siirtimiseen,

ovat tietoisia siitd, ettd erdit toisintamistek-
niikat sinédnsd voivat edistdd tieteellistd osaa-
mista ja tieteen sovelluksia ldfketieteen alalla,

katsovat, ettd ihmisten toisintaminen voi
tulla teknisesti mahdolliseksi,

ovat ottaneet huomioon, ettd alkio voi ja-
kautua luonnollisesti ja tdméd voi joskus joh-
taa periméltddn identtisten kaksosten synty-
maéén,

katsovat kuitenkin, ettd ihmisen vilineellis-
tdminen luomalla tarkoituksellisesti perimal-
tdsn identtisid ihmisid on ihmisarvon vastaista
ja siten biologian ja lddketieteen vaadrinkayt-
tod,

ottavat my6s huomioon ne vakavat tervey-
delliset, psykologiset ja sosiaaliset ongelmat,
joita tdllainen bioldédketieteen tarkoitukselli-
nen kiytto voi aiheuttaa kyseisille ihmisille,

ottavat huomioon ihmisoikeuksista ja bio-
lagketieteestd tehdyn yleissopimuksen tarkoi-
tuksen, erityisesti 1 artiklassa mainitun peri-
aatteen, jonka tarkoituksena on kaikkien ih-
misarvon ja identiteetin suojelu,

ovat sopineet seuraavasta:

1 artikla
1. Sellaiset toimenpiteet, joiden tarkoituk-
sena on luoda toisen eldvén tai kuolleen ihmi-
sen kanssa perimiltddn identtinen ihminen,
on kielletty.

ADDITIONAL PROTOCOL TO THE
CONVENTION FOR THE PROTEC-
TION OF HUMAN RIGHTS AND
DIGNITY OF THE HUMAN BEING
WITH REGARD TO THE APPLICA-
TION OF BIOLOGY AND MEDICINE,
ON THE PROHIBITION OF CLONING
HUMAN BEINGS

The member States of the Council of
Europe, the other States and the European
Community Signatories to this Additional
Protocol to the Convention for the Protection
of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biol-
ogy and Medicine,

Noting scientific developments in the field
of mammal cloning, particularly through em-
bryo splitting and nuclear transfer;

Mindful of the progress that some cloning
techniques themselves may bring to scientific
knowledge and its medical application;

Considering that the cloning of human be-
ings may become a technical possibility;

Having noted that embryo splitting may
occur naturally and sometimes result in the
birth of genetically identical twins;

Considering however that the instrumen-
talisation of human beings through the delib-
erate creation of genetically identical human
beings is contrary to human dignity and thus
constitutes a misuse of biology and medicine;

Considering also the serious difficulties of
a medical, psychological and social nature
that such a deliberate biomedical practice
might imply for all the individuals involved;

Considering the purpose of the Convention
on Human Rights and Biomedicine, in par-
ticular the principle mentioned in Article 1
aiming to protect the dignity and identity of
all human beings,

Have agreed as follows:

Article 1
1 Any intervention seeking to create a hu-
man being genetically identical to another

human being, whether living or dead, is pro-
hibited.
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2. Téssd artiklassa toisen ithmisen kanssa
“perimiltddn identtiselld” ihmiselld tarkoite-
taan ihmistd, jolla on toisen ihmisen kanssa
sama tuman geeniperima.

2 artikla
Tamin poytakirjan madrdyksistd ei saa poi-
keta yleissopimuksen 26 artiklan 1 kappaleen
nojalla.

3 artikla
Sopimuspuolten kesken tdmin poytékirjan
1 ja 2 artiklan méédraykset katsotaan yleisso-
pimuksen lisdartikloiksi, ja kaikkia yleisso-
pimuksen méadrdyksid sovelletaan sen mukai-
sesti.

4 artikla

Tama poytdkirja on avoinna allekirjoitta-
mista varten yleissopimuksen allekirjoittajil-
le. Poytékirja on ratifioitava tai hyviksyttava.
Allekirjoittaja ei voi ratifioida tai hyviksyd
titd poytékirjaa ratifioimatta tai hyviksymatta
ailemmin tai samanaikaisesti yleissopimusta.
Ratifioimis- tai hyviksymiskirjat talletetaan
Euroopan neuvoston péisihteerin huostaan.

5 artikla

1. Tamd poytakirja tulee voimaan seuraa-
van kuukauden ensimmiisend p#ivind sen
jélkeen, kun on kulunut kolme kuukautta pii-
vidstd, jona viisi valtiota, mukaan lukien vé-
hintddn nelja Euroopan neuvoston jisenval-
tiota, on ilmaissut suostumuksensa tulla poy-
tikirjan sitomaksi 4 artiklan médrdysten mu-
kaisesti.

2. Sellaisen allekirjoittajan osalta, joka il-
maisee myohemmin suostumuksensa tulla
poytikirjan sitomaksi, poytikirja tulee voi-
maan seuraavan kuukauden ensimméisend
pdivind sen jdlkeen, kun on kulunut kolme
kuukautta kyseisen allekirjoittajan ratifioimis-
tai hyvaksymiskirjan tallettamispéivasta.

6 artikla
1. Tdmin poytikirjan voimaantulon jalkeen
voi yleissopimukseen liittynyt valtio liittyd
myds tihdn poytikirjaan.

2 For the purpose of this article, the term
human being “genetically identical” to an-
other human being means a human being
sharing with another the same nuclear gene
set.

Article 2
No derogation from the provisions of this
Protocol shall be made under Article 26,
paragraph 1, of the Convention.

Article 3
As between the Parties, the provisions of
Articles 1 and 2 of this Protocol shall be re-
garded as additional articles to the Conven-
tion and all the provisions of the Convention
shall apply accordingly.

Article 4

This Protocol shall be open for signature by
Signatories to the Convention. It is subject to
ratification, acceptance or approval. A Signa-
tory may not ratify, accept or approve this
Protocol unless it has previously or simulta-
neously ratified, accepted or approved the
Convention. Instruments of ratification, ac-
ceptance or approval shall be deposited with
the Secretary General of the Council of
Europe.

Article 5

1 This Protocol shall enter into force on the
first day of the month following the expira-
tion of a period of three months after the date
on which five States, including at least four
member States of the Council of Europe,
have expressed their consent to be bound by
the Protocol in accordance with the provi-
sions of Article 4.

2 In respect of any Signatory which subse-
quently expresses its consent to be bound by
it, the Protocol shall enter into force on the
first day of the month following the expira-
tion of a period of three months after the date
of the deposit of the instrument of ratifica-
tion, acceptance or approval.

Article 6
1 After the entry into force of this Protocol,
any State which has acceded to the Conven-
tion may also accede to this Protocol.
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2. Liittyminen tapahtuu tallettamalla Eu-
roopan neuvoston pédsihteerin huostaan liit-
tymiskirja, joka tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmdiisend pdivdnd sen jil-
keen, kun on kulunut kolme kuukautta tallet-
tamispéivasta.

7 artikla
1. Sopimuspuoli voi milloin tahansa irtisa-
noa tdmén poytikirjan ilmoittamalla asiasta
Euroopan neuvoston pédsihteerille.

2. Irtisanominen tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmdiisend pdivind sen jal-
keen, kun on kulunut kolme kuukautta pii-
vistd, jona padsihteeri on vastaanottanut il-
moituksen.

8 artikla
Euroopan neuvoston piésihteeri ilmoittaa
Euroopan neuvoston jédsenvaltioille, Euroo-
pan yhteisélle, allekirjoittajille, sopimuspuo-
lille ja muille valtioille, jotka on kutsuttu liit-
tymaién yleissopimukseen,

a. allekirjoittamisista,

b. ratifioimis-, hyviksymis- ja liittymiskir-
jojen tallettamisista,

c. 5 ja 6 artiklan mukaisista poytikirjan
voimaantulopéivisti,

d. muista tdhidn poytékirjaan liittyvistd toi-
menpiteistd, ilmoituksista ja tiedonannoista.

Tamén vakuudeksi allekirjoittaneet, sithen
asianmukaisesti valtuutettuina, ovat allekir-
joittaneet timén poytékirjan.

Tehty Pariisissa 12 pidivand tammikuuta
1998 yhtend englannin- ja ranskankieliseni
kappaleena, jonka molemmat tekstit ovat yhta
todistusvoimaiset ja joka talletetaan Euroopan
neuvoston arkistoon. Euroopan neuvoston
paidsihteeri toimittaa oikeaksi todistetut jil-
jennokset kullekin Euroopan neuvoston ji-
senvaltiolle, Euroopan neuvoston ulkopuoli-
sille valtioille, jotka ovat osallistuneet tdmén
poytikirjan valmisteluun, ja wvaltioille, jotka
on kutsuttu liittyméén yleissopimukseen, seké
Euroopan yhteisolle.

2 Accession shall be effected by the deposit
with the Secretary General of the Council of
Europe of an instrument of accession which
shall take effect on the first day of the month
following the expiration of a period of three
months after the date of its deposit.

Article 7

1 Any Party may at any time denounce this
Protocol by means of a notification addressed
to the Secretary General of the Council of
Europe.

2 Such denunciation shall become effective
on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after
the date of receipt of such notification by the
Secretary General.

Article 8

The Secretary General of the Council of
Europe shall notify the member States of the
Council of Europe, the European Commu-
nity, any Signatory, any Party and any other
State which has been invited to accede to the
Convention of:

a any signature;

b the deposit of any instrument of ratifica-
tion, acceptance, approval or accession;

¢ any date of entry into force of this Proto-
col in accordance with Articles 5 and 6;

d any other act, notification or communica-
tion relating to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being
duly authorised thereto, have signed this Pro-
tocol.

Done at Paris, this twelfth day of January
1998, in English and in French, both texts be-
ing equally authentic, in a single copy which
shall be deposited in the archives of the
Council of Europe. The Secretary General of
the Council of Europe shall transmit certified
copies to each member State of the Council
of Europe, to the non-member States which
have participated in the elaboration of this
Protocol, to any State invited to accede to the
Convention and to the European Community.
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(Suomennos)

IHMISOIKEUKSISTA JA BIOLAAKE-
TIETEESTA TEHDYN YLEISSOPIMUK-
SEN LISAPOYTAKIRJA IHMISALKU-
PERAA OLEVIEN ELINTEN JA
KUDOSTEN SIIRROISTA

Johdanto

Euroopan neuvoston jdsenvaltiot, muut val-
tiot ja Euroopan yhteiso, jotka ovat allekir-
joittaneet tdmén ihmisoikeuksien ja ihmisar-
von suojaamiseksi biologian ja lddketieteen
alalla tehdyn yleissopimuksen (jaljempanid
“yleissopimus ihmisoikeuksista ja biolddke-
tieteestd”) lisdpoytékirjan ja jotka

katsovat, ettd Euroopan neuvoston pyrki-
myksend on luoda kiintedmmiét yhteydet ja-
senvaltioidensa vilille ja ettd yhtend keinona
tdhén padsemiseksi on ihmisoikeuksien ja pe-
rusvapauksien ylldpitdminen ja edistiminen,

katsovat, ettd ihmisoikeuksista ja bioldske-
tieteestd tehdyn yleissopimuksen tavoitteena
on sen 1 artiklassa olevan maéérittelyn mu-
kaan suojella kaikkien ihmisarvoa ja identi-
teettid ja taata ketddn syrjimittd, ettd jokaisen
koskemattomuutta ja muita oikeuksia ja pe-
rusvapauksia kunnioitetaan biologian ja 1d4-
ketieteen sovellusten alalla,

katsovat, ettd lddketieteen kehitys erityisesti
elin- ja kudossiirtojen alalla osaltaan edistdd
ihmishenkien pelastamista tai parantaa eli-
ménlaatua merkittavésti,

katsovat, ettd elin- ja kudossiirrot ovat va-
kiintunut osa viestélle tarjottavia terveyspal-
veluja,

katsovat, ettd siirtoelin- ja kudospulan
huomioon ottaen olisi ryhdyttdva asianmukai-
siin toimiin elin- ja kudosluovutusten lisddmi-
seksi erityisesti tiedottamalla yleisélle elin- ja
kudossiirtojen tirkeydestd sekd edistimalla
eurooppalaista yhteistyoté télla alalla,

katsovat my®0s, ettd elin- ja kudossiirtoihin
liittyy luonnostaan eettisid, psykologisia ja
sosiokulttuurisia ongelmia,

ADDITIONAL PROTOCOL TO THE
CONVENTION ON HUMAN RIGHTS
AND BIOMEDICINE CONCERNING
TRANSPLANTATION OF ORGANS
AND TISSUES OF HUMAN ORIGIN

Preamble

The member States of the Council of
Europe, the other States and the European
Community signatories to this Additional
Protocol to the Convention for the Protection
of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biol-
ogy and Medicine (hereinafter referred to as
“Convention on Human Rights and Biomedi-
cine”),

Considering that the aim of the Council of
Europe is the achievement of greater unity
between its members and that one of the
methods by which this aim is pursued is the
maintenance and further realisation of human
rights and fundamental freedoms;

Considering that the aim of the Convention
on Human Rights and Biomedicine, as de-
fined in Article 1, is to protect the dignity
and identity of all human beings and guaran-
tee everyone, without discrimination, respect
for their integrity and other rights and fun-
damental freedoms with regard to the appli-
cation of biology and medicine;

Considering that progress in medical sci-
ence, in particular in the field of organ and
tissue transplantation, contributes to saving
lives or greatly improving their quality;

Considering that transplantation of organs
and tissues is an established part of the health
services offered to the population;

Considering that, in view of the shortage of
organs and tissues, appropriate action should
be taken to increase organ and tissue dona-
tion, in particular by informing the public of
the importance of organ and tissue transplan-
tation and by promoting European co-
operation in this field;

Considering moreover the ethical, psycho-
logical and socio-cultural problems inherent
in the transplantation of organs and tissues;
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katsovat, ettd elin- ja kudossiirtojen védrin-
kaytto voi johtaa tekoihin, jotka vaarantavat
yksiléiden hengen, hyvinvoinnin tai ihmisar-
von,

katsovat, ettd elin- ja kudossiirrot olisi teh-
tdvd olosuhteissa, joissa suojataan elinten ja
kudosten luovuttajien, mahdollisten luovutta-
jien ja vastaanottajien oikeuksia ja vapauksia,
ja ettd yhteiskunnan rakenteiden on osaltaan
varmistettava tillaiset olosuhteet,

ovat tietoisia siitd, ettd mahdollistettaessa
Euroopassa elin- ja kudossiirtoja potilaiden
eduksi on suojattava yksiloiden oikeuksia ja
vapauksia sekd estettdvid elinten ja kudosten
hankinnassa, vaihdossa ja jakamisessa kehon
osien kaupallistaminen,

ottavat huomioon Euroopan neuvoston mi-
nisterikomitean ja parlamentaarisen yleisko-
kouksen aiemman tyon téll4 alalla,

ovat padttdneet toteuttaa tarvittavat toimen-
piteet ihmisarvon sekd yksilon oikeuksien ja
perusvapauksien suojaamiseksi elin- ja ku-
dossiirtojen yhteydessi,

ovat sopineet seuraavasta:

I LUKU
Padimiéri ja soveltamisala
1 artikla
Pddmdidrd

Téaman poytdkirjan sopimuspuolet suojele-
vat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettid ja ta-
kaavat ketddn syrjimattd, ettd jokaisen kos-
kemattomuutta ja muita oikeuksia ja perusva-
pauksia kunnioitetaan ihmisen elinten ja ku-

dosten siirtojen yhteydessa.

2 artikla

Soveltamisala ja mddritelmdit

1 Tatd poytikirjaa sovelletaan hoidollisiin
ihmisen elinten ja kudosten siirtoihin.

Considering that the misuse of organ and
tissue transplantation may lead to acts en-
dangering human life, well being or dignity;

Considering that organ and tissue trans-
plantation should take place under conditions
protecting the rights and freedoms of donors,
potential donors and recipients of organs and
tissues and that institutions must be instru-
mental in ensuring such conditions;

Recognising that, in facilitating the trans-
plantation of organs and tissues in the interest
of patients in Europe, there is a need to pro-
tect individual rights and freedoms and to
prevent the commercialisation of parts of the
human body involved in organ and tissue
procurement, exchange and allocation activi-
ties;

Taking into account previous work of the
Committee of Ministers and the Parliamen-
tary Assembly of the Council of Europe in
this field;

Resolving to take such measures as are
necessary to safeguard human dignity and the
rights and fundamental freedoms of the indi-
vidual with regard to organ and tissue trans-
plantation,

Have agreed as follows:

Chapter I
Object and scope
Article 1
Object

Parties to this Protocol shall protect the
dignity and identity of everyone and guaran-
tee, without discrimination, respect for his or
her integrity and other rights and fundamen-
tal freedoms with regard to transplantation of
organs and tissues of human origin.

Atrticle 2
Scope and definitions
1 This Protocol applies to the transplanta-

tion of organs and tissues of human origin
carried out for therapeutic purposes.



86

2 Kudoksiin sovellettavia timén poytékir-
jan médrdyksid sovelletaan myo6s soluihin,
mukaan lukien veren kantasolut.

3 Poytikirjaa ei sovelleta

a. lisdantymiselimiin ja -kudoksiin,

b. alkioiden ja sikididen elimiin ja kudok-
siin,

c. vereen ja verivalmisteisiin.

4 Téassd poytakirjassa

— “siirto” késittdd koko prosessin, jossa elin
tai kudos irrotetaan henkil6ltd ja siirretddn
toiselle henkildlle, mukaan lukien kaikki
valmisteluun, sdilytykseen ja talteenottoon
liittyvit toimenpiteet,

— “irrottamisella” tarkoitetaan kudoksen tai
elimen irrottamista siirtoa varten, jollei 20 ar-
tiklan méérdyksistd muuta johdu.

II LUKU
Yleiset méiriykset
3 artikla
Elin- ja kudossiirtojdrjestelmdi

Sopimuspuolet takaavat elin- ja kudossiirto-
jarjestelmén, joka mahdollistaa potilaille ta-
sapuolisen siirtojen saatavuuden.

Elimid ja tarvittaessa kudoksia saa siirtdd
vain viralliseen odotusluetteloon merkityille
potilaille, avoimien, puolueettomien ja
asianmukaisesti perusteltujen sddntdjen sekd
ladketieteellisten perusteiden mukaisesti, jol-
lei III luvun miardyksistd muuta johdu. Ja-
kamispédtoksestd vastaavat henkil6t tai tahot
nimetéén timin jérjestelmin mukaisesti.

Kansainvilisen elinten vaihtotoiminnan yh-
teydessd noudatettavilla menettelyilldi on
myds varmistettava oikeudenmukainen ja te-
hokas elinten ja kudosten jakaminen osallis-
tuvien maiden kesken ottaen huomioon kun-
kin maan sisdinen oma solidaarisuusperiaate.

Elin- ja kudossiirtojarjestelmissd on var-
mistettava elinten ja kudosten alkuperin jilji-
tettdvyyteen tarvittavien tietojen kerddminen
ja tallentaminen.
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2 The provisions of this Protocol applicable
to tissues shall apply also to cells, including
haematopoietic stem cells.

3 The Protocol does not apply:

a to reproductive organs and tissue;

b to embryonic or foetal organs and tissues;

c to blood and blood derivatives.

4 For the purposes of this Protocol:

— the term “transplantation” covers the
complete process of removal of an organ or
tissue from one person and implantation of
that organ or tissue into another person, in-
cluding all procedures for preparation, pres-
ervation and storage;

— subject to the provisions of Article 20,
the term “removal” refers to removal for the
purposes of implantation.

Chapter 11
General provisions
Article 3
Transplantation system

Parties shall guarantee that a system exists
to provide equitable access to transplantation
services for patients.

Subject to the provisions of Chapter III, or-
gans and, where appropriate, tissues shall be
allocated only among patients on an official
waiting list, in conformity with transparent,
objective and duly justified rules according
to medical criteria. The persons or bodies re-
sponsible for the allocation decision shall be
designated within this framework.

In case of international organ exchange ar-
rangements, the procedures must also ensure
justified, effective distribution across the par-
ticipating countries in a manner that takes
into account the solidarity principle within
each country.

The transplantation system shall ensure the
collection and recording of the information
required to ensure traceability of organs and
tissues.
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4 artikla
Ammatilliset vaatimukset

Kaikki elin- tai kudossiirtoihin liittyvit
toimenpiteet on suoritettava alan ammatillis-
ten velvoitteiden ja vaatimusten mukaisesti.

5 artikla
Tietojen antaminen vastaanottajalle

Vastaanottajalle ja tarvittaessa luvan elimen
tai kudoksen siirtoon antavalle henkildlle tai
taholle on annettava ennen siirtoa asianmu-
kaiset tiedot siirron tarkoituksesta ja luontees-
ta, sen seurauksista ja riskeistd sekd hoito-
vaihtoehdoista.

6 artikla
Terveys ja turvallisuus

Elin- tai kudossiirtoihin osallistuvien am-
mattihenkildiden on ryhdyttiva kaikkiin koh-
tuullisiin  toimenpiteisiin  minimoidakseen
vastaanottajan riskin sairastua tarttuvaan tau-
tiin sekd vailttddkseen toiminnan, joka voi
vaikuttaa elimen tai kudoksen soveltuvuuteen
siirtoon.

7 artikla
Ldidiketieteellinen seuranta

Eldville luovuttajille ja elinten ja kudosten
vastaanottajille on jirjestettdvi siirron jilkeen
asianmukainen ldzketieteellinen seuranta.

8 artikla

Tietojen antaminen terveydenhuollon ammat-
tihenkildille ja yleisolle

Sopimuspuolet jakavat tietoa elinten ja ku-
dosten tarpeesta terveydenhuollon ammatti-
henkiloille ja yleisolle. Ne antavat tietoa
my®os elinten ja kudosten irrottamisen ja siir-
ron edellytyksistd, mukaan lukien suostumuk-
seen tai lupaan liittyvdt seikat, erityisesti

Article 4
Professional standards

Any intervention in the field of organ or
tissue transplantation must be carried out in
accordance with relevant professional obliga-
tions and standards.

Article 5
Information for the recipient

The recipient and, where appropriate, the
person or body providing authorisation for
the implantation shall beforehand be given
appropriate information as to the purpose and
nature of the implantation, its consequences
and risks, as well as on the alternatives to the
intervention.

Article 6
Health and safety

All professionals involved in organ or tis-
sue transplantation shall take all reasonable
measures to minimise the risks of transmis-
sion of any disease to the recipient and to
avoid any action which might affect the suit-
ability of an organ or tissue for implantation.

Article 7
Medical follow-up

Appropriate medical follow-up shall be of-
fered to living donors and recipients after
transplantation.

Article 8

Information for health professionals and the
public

Parties shall provide information for health
professionals and for the public in general on
the need for organs and tissues. They shall
also provide information on the conditions
relating to removal and implantation of or-
gans and tissues, including matters relating to
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kuolleiden henkildiden elinten ja kudosten ir-
rottamisen osalta.

III LUKU

Elinten ja kudosten irrottaminen elivilti
henkiloilti

9 artikla
Yleisscicinto

Elimen tai kudosta saa irrottaa eldviltd luo-
vuttajalta vain, jos siirrosta on hoidollista
hyotya vastaanottajalle eikd sopivaa elinté tai
kudosta ole saatavissa kuolleelta luovuttajalta
eikd vastaanottajan hoitamiseksi ole kaytetta-
vissd muuta yhtd tehokasta keinoa.

10 artikla
Mahdolliset elinten luovuttajat

Elimen saa irrottaa eldviltd luovuttajalta
sellaista vastaanottajaa varten, johon luovut-
tajalla on laissa madritelty ldheinen henkilo-
kohtainen suhde, tai jollei téllaista suhdetta
ole, ainoastaan laissa médritellyin edellytyk-
sin ja toimivaltaisen riippumattoman tahon
hyviksyttyd irrottamisen.

11 artikla
Luovuttajan riskien arviointi

Ennen elimen tai kudoksen irrottamista on
suoritettava asianmukaiset lddketieteelliset
tutkimukset ja toimenpiteet, joiden avulla ar-
vioidaan ja pyritddn minimoimaan luovutta-
jan terveyteen kohdistuvat fyysiset ja psyyk-
kiset riskit.

Elint4 tai kudosta ei saa irrottaa, jos irrot-
taminen uhkaa vakavasti luovuttajan henked
tai terveytta.

12 artikla
Tietojen antaminen luovuttajalle

Luovuttajalle ja tarvittaessa tdmén pdytikir-
jan 14 artiklan 2 kappaleen edellyttimén lu-

consent or authorisation, in particular with
regard to removal from deceased persons.

Chapter 111

Organ and tissue removal from living per-
sons

Article 9
General rule

Removal of organs or tissue from a living
person may be carried out solely for the
therapeutic benefit of the recipient and where
there is no suitable organ or tissue available
from a deceased person and no other alterna-
tive therapeutic method of comparable effec-
tiveness.

Article 10
Potential organ donors

Organ removal from a living donor may be
carried out for the benefit of a recipient with
whom the donor has a close personal rela-
tionship as defined by law, or, in the absence
of such relationship, only under the condi-
tions defined by law and with the approval of
an appropriate independent body.

Article 11
Evaluation of risks for the donor

Before organ or tissue removal, appropriate
medical investigations and interventions shall
be carried out to evaluate and reduce physical
and psychological risks to the health of the
donor.

The removal may not be carried out if there
is a serious risk to the life or health of the
donor.

Article 12

Information for the donor

The donor and, where appropriate, the per-
son or body providing authorisation accord-
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van antavalle henkildlle tai taholle on annet-
tava etukiteen asianmukaiset tiedot elimen tai
kudoksen irrottamisen tarkoituksesta ja luon-
teesta sekd sen seurauksista ja riskeista.

Luovuttajalle ja luvan antavalle henkil6lle
tai taholle on my0s annettava tietoa laissa
luovuttajan suojaamiseksi sdddetyistd oikeuk-
sista ja oikeusturvasta. Heille on annettava
erityisesti tieto oikeudesta saada riippumaton-
ta neuvontaa luovutukseen liittyvistd riskeistd
terveydenhuollon ammattihenkil6ltd, jolla on
tarvittava kokemus ja joka ei osallistu elimen
tai kudoksen irrottamiseen tai myohempiin
siirtoon liittyviin toimenpiteisiin.

13 artikla
Eldavdn luovuttajan suostumus

Elimen tai kudosta saa irrottaa eldviltéd luo-
vuttajalta ainoastaan, jos hin on kirjallisesti
tai viranomaisen ldsnéd ollessa antanut suos-
tumuksensa irrottamiseen yksiloidysti, va-
paasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan
vaikuttavista seikoista, jollei timéan poytakir-
jan 14 ja 15 artiklasta muuta johdu.

Kyseinen henkilo saa vapaasti peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa.

14 artikla

Sellaisten henkiloiden suojelu, jotka eivdit voi
antaa suostumustaan elimen tai kudoksen ir-
rottamiseen

1 Elint4 tai kudosta ei saa irrottaa henkilol-
td, joka ei voi antaa tdimén poytikirjan 13 ar-
tiklassa tarkoitettua suostumusta.

2 Uusiutuvan kudoksen irrottaminen henki-
I6lt4, joka ei voi antaa suostumustaan, voi-
daan poikkeuksellisesti ja oikeusturvasiin-
noksid noudattaen sallia seuraavin edellytyk-
sin:

i) soveltuvaa luovuttajaa, joka voi antaa
suostumuksensa, ei ole kiytettdvissa,
ii) vastaanottaja on luovuttajan veli tai sisar,

iii) luovutuksella on mahdollista pelastaa
vastaanottajan henki,

ing to Article 14, paragraph 2, of this Proto-
col, shall beforehand be given appropriate in-
formation as to the purpose and nature of the
removal as well as on its consequences and
risks.

They shall also be informed of the rights
and the safeguards prescribed by law for the
protection of the donor. In particular, they
shall be informed of the right to have access
to independent advice about such risks by a
health professional having appropriate ex-
perience and who is not involved in the organ
or tissue removal or subsequent transplanta-
tion procedures.

Article 13
Consent of the living donor

Subject to Articles 14 and 15 of this Proto-
col, an organ or tissue may be removed from
a living donor only after the person con-
cerned has given free, informed and specific
consent to it either in written form or before
an official body.

The person concerned may freely withdraw
consent at any time.

Article 14

Protection of persons not able to consent to
organ or tissue removal

1 No organ or tissue removal may be car-
ried out on a person who does not have the
capacity to consent under Article 13 of this
Protocol.

2 Exceptionally, and under the protective
conditions prescribed by law, the removal of
regenerative tissue from a person who does
not have the capacity to consent may be
authorised provided the following conditions
are met:

i there is no compatible donor available
who has the capacity to consent;

ii the recipient is a brother or sister of the
donor;

iii the donation has the potential to be life-
saving for the recipient;
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iv) kyseisen henkilon laillisen edustajan tai
laissa médrdtyn viranomaisen, henkilon tai
muun tahon antama lupa on annettu yksi-
loidysti ja kirjallisesti, ja toimenpide on toi-
mivaltaisen tahon hyviksyma4,

v) mahdollinen luovuttaja ei vastusta eli-
men tai kudoksen irrottamista.

15 artikla
Solujen irrottaminen eldvdltd luovuttajalta

Lailla voidaan sditdid, ettei 14 artiklan 2
kappaleen ii ja iii kohdan méériyksid sovelle-
ta soluihin, jos niiden irrottamisesta todetaan
aiheutuvan luovuttajalle vain vahéinen riski ja
rasitus.

IV LUKU

Elinten ja kudosten irrottaminen kuolleilta
henkildilt:i

16 artikla
Kuolleeksi toteaminen

Elimii tai kudoksia ei saa irrottaa kuolleen
henkil6n ruumiista, ellei henkil64d ole todettu
kuolleeksi lain mukaisesti.

Laskdrit, jotka toteavat henkilon kuolleeksi,
eivit saa osallistua vilittomasti elinten tai ku-
dosten irrottamiseen kuolleelta henkilolta
taikka my6hempiin siirtoon liittyviin toimen-
piteisiin tai vastata elinten tai kudosten mah-
dollisten vastaanottajien hoidosta.

17 artikla
Suostumus ja lupa
Elimii tai kudoksia ei saa irrottaa kuolleen
henkilon ruumiista, ellei tihén ole saatu laissa

edellytettyd suostumusta tai lupaa.

Elimii tai kudoksia ei saa irrottaa, jos kuol-
lut henkil6 on eldessdin vastustanut siti.

iv the authorisation of his or her representa-
tive or an authority or a person or body pro-
vided for by law has been given specifically
and in writing and with the approval of the
competent body;

v the potential donor concerned does not
object.

Article 15
Cell removal from a living donor

The law may provide that the provisions of
Article 14, paragraph 2, indents ii and iii,
shall not apply to cells insofar as it is estab-
lished that their removal only implies mini-
mal risk and minimal burden for the donor.

Chapter IV

Organ and tissue removal from deceased
persons

Article 16
Certification of death

Organs or tissues shall not be removed
from the body of a deceased person unless
that person has been certified dead in accor-
dance with the law.

The doctors certifying the death of a person
shall not be the same doctors who participate
directly in removal of organs or tissues from
the deceased person, or subsequent transplan-
tation procedures, or having responsibilities
for the care of potential organ or tissue re-
cipients.

Article 17
Consent and authorisation

Organs or tissues shall not be removed
from the body of a deceased person unless
consent or authorisation required by law has
been obtained.

The removal shall not be carried out if the
deceased person had objected to it.



HE 216/2008 vp 91

18 artikla
IThmiskehon kunnioittaminen

Elimi4 tai kudoksia irrotettaessa on ihmis-
kehoa kohdeltava kunnioittavasti, ja ruumiin
alkuperdisen ulkond6n palauttamiseksi on to-
teutettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet.

19 artikla
Luovutusten edistiminen

Sopimuspuolet ryhtyvat kaikkiin tarvitta-
viin toimenpiteisiin edistiddkseen elinten ja
kudosten luovutuksia.

V LUKU

Muuhun tarkoitukseen kuin siirtoa varten
luovutettavaksi irrotetun elimen tai
kudoksen siirto

20 artikla

Muuhun tarkoitukseen kuin siirtoa varten
luovutettavaksi irrotetun elimen tai kudoksen
siirto

1 Kun henkil6ltd irrotetaan elin tai kudosta
muuhun tarkoitukseen kuin luovutettavaksi
siirtoa varten, sen saa siirtdd vain, jos kysei-
selle henkilslle on selvitetty toimenpiteen
seuraukset ja mahdolliset riskit ja hén on an-
tanut sithen suostumuksensa tietoisena kaikis-
ta asiaan vaikuttavista seikoista, tai jos on ky-
se henkilostd, joka ei voi antaa suostumus-
taan, toimenpiteeseen on saatu asianmukainen
lupa.

2 Kaikkia tdmén poytdkirjan madrdyksid,
lukuun ottamatta III ja IV luvun maardyksié,
sovelletaan 1 kappaleessa tarkoitettuihin ti-
lanteisiin.

Article 18
Respect for the human body

During removal the human body must be
treated with respect and all reasonable meas-
ures shall be taken to restore the appearance
of the corpse.

Article 19
Promotion of donation

Parties shall take all appropriate measures
to promote the donation of organs and tis-
sues.

Chapter V

Implantation of an organ or tissue
removed for a purpose other than dona-
tion for implantation

Article 20

Implantation of an organ or tissue removed
for a purpose other than donation for
implantation

1 When an organ or tissue is removed from
a person for a purpose other than donation
for implantation, it may only be implanted if
the consequences and possible risks have
been explained to that person and his or her
informed consent, or appropriate authorisa-
tion in the case of a person not able to con-
sent, has been obtained.

2 All the provisions of this Protocol apply
to the situations referred to in paragraph 1,
except for those in Chapter Il and I'V.
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VI LUKU
Taloudellisen hyodyn tavoittelun kielto
21 artikla
Taloudellisen hyodyn tavoittelun kielto

1 Thmisruumista ja sen osia ei saa sellaise-
naan kéyttdd taloudellisen hyddyn tai vastaa-
van edun tavoittelemiseksi.

Edelld oleva miédrdys ei estd suorittamasta
maksuja, jotka eivét tuota taloudellista hyotyéd
tai vastaavaa etua, erityisesti

— eléville luovuttajille maksettavaa korva-
usta ansionmenetyksestd ja muista perustel-
luista kuluista, jotka ovat aiheutuneet irrotta-
misesta tai siihen liittyvistd lddketieteellisista
tutkimuksista,

— perusteltua maksua oikeutetuista sairaan-
hoitopalveluista tai sairaanhoitoon liittyvisti
teknisistd palveluista, jotka on annettu elin-
tai kudossiirron yhteydessa,

— korvausta aiheettomasta vahingosta, joka
on aiheutunut elinten tai kudosten irrottami-
sesta elaviltd henkil6ilta.

2 Ilmoittelu elinten tai kudosten tarpeesta
tai saatavuudesta taloudellisen hy6dyn tai
vastaavan edun tarjoamiseksi tai tavoittelemi-
seksi on kiellettya.

22 artikla
Elinten ja kudosten kaupan kielto

Elinten ja kudosten kauppa on kiellettya.

VII LUKU
Salassapito
23 artikla
Salassapito
1 Kaikki henkil6tiedot, jotka liittyvat elimid
tai kudoksia luovuttaneeseen henkil6on, sekd

vastaanottajaan liittyvdt henkildtiedot katso-
taan salassa pidettaviksi. Niité tietoja saa ke-

Chapter VI
Prohibition of financial gain
Article 21
Prohibition of financial gain

1 The human body and its parts shall not,
as such, give rise to financial gain or compa-
rable advantage.

The aforementioned provision shall not
prevent payments which do not constitute a
financial gain or a comparable advantage, in
particular:

— compensation of living donors for loss of
earnings and any other justifiable expenses
caused by the removal or by the related
medical examinations;

— payment of a justifiable fee for legitimate
medical or related technical services rendered
in connection with transplantation;

— compensation in case of undue damage
resulting from the removal of organs or tis-
sues from living persons.

2 Advertising the need for, or availability
of, organs or tissues, with a view to offering
or seeking financial gain or comparable ad-
vantage, shall be prohibited.

Article 22
Prohibition of organ and tissue trafficking
Organ and tissue trafficking shall be pro-
hibited.
Chapter VII
Confidentiality
Article 23
Confidentiality
1 All personal data relating to the person
from whom organs or tissues have been re-

moved and those relating to the recipient
shall be considered to be confidential. Such
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rdtd, késitelld ja luovuttaa ainoastaan ammat-
tisalaisuuksien ja henkil6tietojen suojaamista
koskevien sddntdjen mukaisesti.

2 Taméan artiklan 1 kappaleen méaarayksia
tulkitaan rajoittamatta niitd madriayksid, joilla
mahdollistetaan, jollei asiaa koskevista oike-
usturvasddnnoksistd muuta johdu, tarvittavien
tietojen kerddaminen, kisittely ja luovuttami-
nen sellaisen henkil6n osalta, jolta on irrotettu
elimid tai kudoksia, tai yhden tai useamman
elinten ja kudosten vastaanottajan osalta, jos
tdmé on tarpeen lddketieteellisid tarkoituksia
varten tdmin poytikirjan 3 artiklan maérdys-
ten mukaisesti, mukaan lukien alkuperin jal-
jitettavyys.

VIII LUKU

Poytikirjan méiiriysten loukkaaminen

24 artikla
Oikeuksien tai periaatteiden loukkaaminen

Sopimuspuolet varmistavat asianmukaisen
oikeusturvan estiddkseen tai lopettaakseen no-
peasti tdssd poytikirjassa tunnustettujen oike-
uksien ja periaatteiden loukkaamisen.

25 artikla
Aiheettoman vahingon korvaaminen

Henkilo, joka on kérsinyt aiheetonta vahin-
koa elin- tai kudossiirtoon liittyvien toimenpi-
teiden johdosta, on oikeutettu oikeudenmu-
kaiseen korvaukseen laissa sdddettyjen edel-
lytysten ja menettelyjen mukaisesti.

26 artikla
Seuraamukset
Sopimuspuolet sddtdvit asianmukaisista

seuraamuksista, jotka médratddn timén poy-
tékirjan médrdysten loukkaamisesta.

data may only be collected, processed and
communicated according to the rules relating
to professional confidentiality and personal
data protection.

2 The provisions of paragraph 1 shall be in-
terpreted without prejudice to the provisions
making possible, subject to appropriate safe-
guards, the collection, processing and com-
munication of the necessary information
about the person from whom organs or tis-
sues have been removed or the recipient(s) of
organs and tissues in so far as this is required
for medical purposes, including traceability,
as provided for in Article 3 of this Protocol.

Chapter VIII

Infringements of the provisions of the
Protocol

Article 24
Infringements of rights or principles

Parties shall provide appropriate judicial
protection to prevent or to put a stop to an
unlawful infringement of the rights and prin-
ciples set forth in this Protocol at short no-
tice.

Article 25
Compensation for undue damage

The person who has suffered undue dam-
age resulting from transplantation procedures
is entitled to fair compensation according to
the conditions and procedures prescribed by
law.

Article 26
Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanc-
tions to be applied in the event of infringe-
ment of the provisions contained in this Pro-
tocol.
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IX LUKU
Sopimuspuolten viilinen yhteistyo
27 artikla
Sopimuspuolten vilinen yhteistyo

Sopimuspuolet ryhtyvidt tarvittaviin toi-
menpiteisiin varmistaakseen keskenddn te-
hokkaan elin- ja kudossiirtoihin liittyvédn yh-
teistyon muun muassa tietojenvaihdon avulla.

Sopimuspuolet ryhtyvét tarvittaviin toi-
menpiteisiin erityisesti helpottaakseen elinten
ja kudosten nopeita ja turvallisia kuljetuksia
alueilleen ja alueiltaan.

X LUKU

Poytikirjan suhde yleissopimukseen ja
poytikirjan uudelleenarviointi

28 artikla

Poytikirjan suhde yleissopimukseen

Sopimuspuolten kesken tdmin poytékirjan
1-27 artiklan maérdykset katsotaan ihmisoi-
keuksista ja biolddketieteestd tehdyn yleisso-
pimuksen lisdartikloiksi, ja kaikkia yleisso-
pimuksen madrdyksid sovelletaan sen mukai-
sesti.

29 artikla
Poytikirjan uudelleenarviointi

Tieteellisen kehityksen huomioon ottami-
seksi ihmisoikeuksista ja biolddketieteestd
tehdyn yleissopimuksen 32 artiklassa tarkoi-
tettu komitea arvioi tdtd poytikirjaa viimeis-
tddn viiden vuoden kuluttua poytékirjan voi-
maantulosta ja sen jdlkeen komitean paatta-
min véliajoin.

Chapter IX
Co-operation between Parties
Article 27
Co-operation between Parties

Parties shall take appropriate measures to
ensure that there is efficient co-operation be-
tween them on organ and tissue transplanta-
tion, inter alia through information exchange.

In particular, they shall undertake appro-
priate measures to facilitate the rapid and
safe transportation of organs and tissues to
and from their territory.

Chapter X

Relation between this Protocol and the
Convention, and re-examination of the
Protocol

Article 28

Relation between this Protocol and the
Convention

As between the Parties, the provisions of
Articles 1 to 27 of this Protocol shall be re-
garded as additional articles to the Conven-
tion on Human Rights and Biomedicine, and
all the provisions of that Convention shall
apply accordingly.

Article 29
Re-examination of the Protocol

In order to monitor scientific develop-
ments, the present Protocol shall be exam-
ined within the Committee referred to in Ar-
ticle 32 of the Convention on Human Rights
and Biomedicine no later than five years
from the entry into force of this Protocol and
thereafter at such intervals as the Committee
may determine.
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XI LUKU
Loppumaiiriykset
30 artikla
Allekirjoittaminen ja ratifiointi

Tama poytdkirja on avoinna allekirjoitta-
mista varten yleissopimuksen allekirjoittajil-
le. Poytdkirja on ratifioitava tai hyviaksyttava.
Allekirjoittaja ei voi ratifioida tai hyviksyd
titd poytékirjaa ratifioimatta tai hyviksymaétta
alemmin tai samanaikaisesti yleissopimusta.
Ratifioimis- tai hyviksymiskirjat talletetaan
Euroopan neuvoston péisihteerin huostaan.

31 artikla
Voimaantulo

1 Tamé& poytikirja tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmdisend pdivdind sen jil-
keen, kun on kulunut kolme kuukautta pii-
véstd, jona viisi valtiota, mukaan lukien vi-
hintd4n nelja Euroopan neuvoston jidsenval-
tiota, on 30 artiklan m&édrdysten mukaisesti
ilmaissut suostumuksensa tulla poytékirjan si-
tomaksi.

2 Sellaisen allekirjoittajan osalta, joka il-
maisee myohemmin suostumuksensa tulla
poytikirjan sitomaksi, poytikirja tulee voi-
maan seuraavan kuukauden ensimmiisend
pdiviand sen jidlkeen, kun on kulunut kolme
kuukautta kyseisen allekirjoittajan ratifioimis-
tai hyviaksymiskirjan tallettamispéivasta.

32 artikla
Liittyminen

1 Téamén poytakirjan tultua voimaan voi
yleissopimukseen liittynyt valtio liittyd myos
tdhin poytikirjaan.

2 Liittyminen tapahtuu tallettamalla Euroo-
pan neuvoston pédsihteerin huostaan liitty-
miskirja, joka tulee voimaan seuraavan kuu-
kauden ensimmiisend pdivind sen jilkeen,
kun on kulunut kolme kuukautta tallettamis-
paivista.

Chapter XI
Final clauses
Article 30
Signature and ratification

This Protocol shall be open for signature by
Signatories to the Convention. It is subject to
ratification, acceptance or approval. A Signa-
tory may not ratify, accept or approve this
Protocol unless it has previously or simulta-
neously ratified, accepted or approved the
Convention. Instruments of ratification, ac-
ceptance or approval shall be deposited with
the Secretary General of the Council of
Europe.

Article 31
Entry into force

1 This Protocol shall enter into force on the
first day of the month following the expira-
tion of a period of three months after the date
on which five States, including at least four
member States of the Council of Europe,
have expressed their consent to be bound by
the Protocol in accordance with the provi-
sions of Article 30.

2 In respect of any Signatory which subse-
quently expresses its consent to be bound by
it, the Protocol shall enter into force on the
first day of the month following the expira-
tion of a period of three months after the date
of the deposit of the instrument of ratifica-
tion, acceptance or approval.

Article 32
Accession

1 After the entry into force of this Protocol,
any State which has acceded to the Conven-
tion may also accede to this Protocol.

2 Accession shall be effected by the deposit
with the Secretary General of the Council of
Europe of an instrument of accession which
shall take effect on the first day of the month
following the expiration of a period of three
months after the date of its deposit.
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33 artikla
Irtisanominen

1 Sopimuspuoli voi milloin tahansa irtisa-
noa tdmin poytdkirjan ilmoittamalla asiasta
Euroopan neuvoston péisihteerille.

2 Irtisanominen tulee voimaan seuraavan
kuukauden ensimmdiisend pdivdnd sen jil-
keen, kun on kulunut kolme kuukautta pii-
vistd, jona padsihteeri on vastaanottanut il-
moituksen.

34 artikla
Ilmoitukset

Euroopan neuvoston pédsihteeri ilmoittaa
Euroopan neuvoston jisenvaltioille, Euroo-
pan yhteisolle, allekirjoittajille, sopimuspuo-
lille ja muille valtioille, jotka on kutsuttu liit-
tymaén yleissopimukseen,

a. allekirjoittamisista,

b. ratifioimis-, hyviksymis- ja liittymiskir-
jojen tallettamisista,

c. 31 ja 32 artiklan mukaisista timén poyta-
kirjan voimaantulopdivisti,

d. muista tdhdn poytikirjaan liittyvistd toi-
menpiteistd, ilmoituksista ja tiedonannoista.

Téaman vakuudeksi allekirjoittaneet, siithen
asianmukaisesti valtuutettuina, ovat allekir-
joittaneet timén poytékirjan.

Tehty Strasbourgissa 24 pédivdnd tammikuu-
ta 2002 yhtend englannin- ja ranskankielisend
kappaleena, jonka molemmat tekstit ovat yhta
todistusvoimaiset ja joka talletetaan Euroopan
neuvoston arkistoon. Euroopan neuvoston
pédsihteeri toimittaa oikeaksi todistetut jil-
jennokset kullekin Euroopan neuvoston j&-
senvaltiolle, Euroopan neuvoston ulkopuoli-
sille valtioille, jotka ovat osallistuneet tdmén
poytikirjan valmisteluun, valtioille, jotka on
kutsuttu liittyméidn yleissopimukseen, sekd
Euroopan yhteisélle.

Article 33
Denunciation

1 Any Party may at any time denounce this
Protocol by means of a notification addressed
to the Secretary General of the Council of
Europe.

2 Such denunciation shall become effective
on the first day of the month following the
expiration of a period of three months after
the date of receipt of such notification by the
Secretary General.

Article 34
Notification

The Secretary General of the Council of
Europe shall notify the member States of the
Council of Europe, the European Commu-
nity, any Signatory, any Party and any other
State which has been invited to accede to the
Convention of:

a any signature;

b the deposit of any instrument of ratifica-
tion, acceptance, approval or accession;

¢ any date of entry into force of this Proto-
col in accordance with Articles 31 and 32;

d any other act, notification or communica-
tion relating to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being
duly authorised thereto, have signed this Pro-
tocol.

Done at Strasbourg, this 24th day of Janu-
ary 2002, in English and in French, both texts
being equally authentic, in a single copy
which shall be deposited in the archives of
the Council of Europe. The Secretary Gen-
eral of the Council of Europe shall transmit
certified copies to each member State of the
Council of Europe, to the non-member States
which have participated in the elaboration of
this Protocol, to any State invited to accede
to the Convention and to the European
Community.
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